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Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell relatiu al certificat
complementari de proteccié unitari per als productes fitosanitaris
295-00253/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 26.07.2023
Reg. 109181 / Admissié a tramit: Mesa de la Comissié d’Accié Exterior, Unioé Europea
i Cooperacio, 21.08.2023

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo al certificado complementario de proteccion unitario para los
productos fitosanitarios (texto pertinente a efectos del EEE) [COM (2023)
221 final] [2023/0126 (COD)] {SEC (2023) 172 final} {SWD (2023) 117 final}
{SWD (2023) 118 final} {SWD (2023) 119 final}

En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la
Comisién Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del pre-
sente correo electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompa-
fia, a efectos de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales
un dictamen motivado que exponga las razones por las que considera que la referida
iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

La Secretaria de la Comision Mixta para la Unién Europea recuerda que, de con-
formidad con el Real Decreto 400/2023, de 29 de mayo, el Congreso de los Diputados
y el Senado se encuentran disueltos desde el 30 de mayo de 2023. Por tanto, los do-
cumentos que su Parlamento remita a esta Secretaria serdn trasladados a la Comision
Mixta que se constituird en las Cortes Generales elegidas el dia 23 de julio de 2023.

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha
habilitado el siguiente correo electrénico de la Comision Mixta para la Unién Euro-
pea: cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Union Europea

Bruselas, 27.4.2023, COM(2023) 221 final, 2023/0126 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo
al certificado complementario de protecciéon unitario para los productos

fitosanitarios (texto pertinente a efectos del EEE) {SEC(2023) 172 final} -

{SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} - {SWD(2023) 119 final}

Exposicion de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

Los certificados complementarios de proteccion (CCP) son derechos sui generis
de propiedad intelectual e industrial (PII) que amplian en hasta cinco afos' el plazo de
veinte afos de las patentes relativas a medicamentos o productos fitosanitarios (PES).
Su objetivo es compensar la pérdida de proteccion efectiva de las patentes debido a

1. Existe un periodo adicional de proteccion de seis meses, bajo ciertas condiciones especificas, para los medi-
camentos para uso en la poblacion pedidtrica, tal como se define en el Reglamento (CE) n.° 1901/2006.
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las largas pruebas obligatorias que se exigen en la UE para obtener la autorizacién
de comercializacion reglamentaria de esos productos.

La patente unitaria entrard en vigor el 1 de junio de 2023, de forma que existird
una patente tnica que abarcard a todos los Estados miembros participantes de ma-
nera unitaria’.

La presente propuesta tiene por objeto simplificar el sistema de CCP de la UE, as{
como mejorar su transparencia y eficiencia, mediante la creacién de un certificado
unitario para los productos fitosanitarios. Esta iniciativa se anuncié en el programa
de trabajo de la Comision para 2022 como iniciativa n.° 16 en el anexo II (iniciativas
REFIT)’.

El Reglamento (CE) n.° 1610/96 establece que los CCP para los PFS, a nivel na-
cional, deben ser concedidos por las oficinas nacionales de patentes sobre la base
de solicitudes nacionales, pafs por pafs. Del mismo modo, el Reglamento (CE)
n.? 469/2009 establece los CCP para los medicamentos. Conjuntamente, estas dos
medidas constituyen el régimen del CCP de la UE.

Segin confirmé la evaluacién realizada en 2020 [SWD(2020) 292 final], los ac-
tuales procedimientos de concesion de CCP, puramente nacionales, conllevan pro-
cedimientos de examen separados (paralelos o sucesivos) en los Estados miembros.
Esto implica una duplicacién del trabajo, que da lugar a costes elevados y, mds a me-
nudo, a discrepancias entre los Estados miembros sobre las decisiones de concesion o
denegacion de CCP, que llegan incluso a constituir litigios ante los érganos jurisdic-
cionales nacionales. La incoherencia entre los Estados miembros a la hora de decidir
la concesién o la denegacién de CCP es la tinica razén que los 6rganos jurisdicciona-
les nacionales mencionan con mas frecuencia al plantear al Tribunal de Justicia de la
Unién Europea cuestiones prejudiciales sobre la aplicacion del régimen del CCP de
la UE. Por lo tanto, los procedimientos puramente nacionales existentes hoy en dia
generan una considerable inseguridad juridica.

El Plan de Accion en materia de Propiedad Intelectual e Industrial de la Comi-
sion, de noviembre de 2020 [COM(2020) 760 final], basado en la evaluacién del CCP,
puso de relieve la necesidad de abordar la fragmentacién que sigue existiendo en el
sistema de PII de la UE. El Plan sefialaba que, en el caso de los medicamentos y los
PFS, la proteccion mediante CCP solo estd disponible a nivel nacional. Al mismo
tiempo, existe un procedimiento centralizado para la concesién de patentes europeas.

Ademads, muchos de los argumentos expuestos en la Estrategia Farmacéutica para
Europa [COM(2020) 761 final] en relacién con los CCP para los medicamentos tam-
bién son aplicables a los CCP para los productos fitosanitarios. La Estrategia puso
de relieve la importancia de invertir en I+D para crear medicamentos innovadores.
La Estrategia también subrayaba, no obstante, que las diferencias entre los Estados
miembros a la hora de aplicar los regimenes de propiedad intelectual e industrial,
especialmente en el caso de los CCP, dan lugar a duplicaciones e ineficiencias que
afectan a la competitividad de la industria farmacéutica. Tanto el Consejo* como el
Parlamento Europeo® han pedido a la Comisién que corrija estas deficiencias.

Ademads, existe una clara necesidad de complementar la patente unitaria («paten-
te europea con efecto unitario») con un CCP unitario. En efecto, aunque una patente

2. La patente unitaria (PU) es un titulo juridico que ofrecerd una protecciéon uniforme en todos los paises par-
ticipantes sobre la base de una ventanilla tnica. En abril de 2023, se espera que sean diecisiete los Estados mi-
embros participantes en el sistema de PU. Para obtener mds informacion y consultar las actualizaciones, véase:
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/uni-
tary-patent-system_es.

3. Anexos de la Comunicacion de la Comision titulada «Programa de trabajo de la Comision para 2022»,
COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-11ec-b-
d8e-01aa75ed71a1.0008.02/DOC_2&format=PDF#page=9).

4. Conclusiones del Consejo sobre la politica en materia de propiedad intelectual e industrial, de 10 de novi-
embre de 2020: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3A0J.C1.2020.379.01.0001.01.
SPA&toc=0J%3AC%3A2020%3A3791%3ATOC.

5. Comisién de Asuntos Juridicos del Parlamento Europeo: Informe sobre un plan de accién en favor de la pro-
piedad intelectual para apoyar la recuperacion y la resiliencia de la UE [2021/2007 (INI)], https://www.euro-
parl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_ES.html.
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unitaria puede ampliarse mediante CCP nacionales, este enfoque no es dptimo, pues
la proteccion unitaria conferida por una patente unitaria se complementaria enton-
ces, tras la expiracion de la patente, con una pluralidad de CCP nacionales juridica-
mente independientes, ya sin dimension unitaria alguna.

La concesion de un CCP unitario podria solicitarse mediante la presentacion de
una solicitud que se someteria entonces al mismo procedimiento de examen cen-
tralizado aplicable a las «solicitudes centralizadas de CCP», definidas en una pro-
puesta paralela [COM(2023) 223], con vistas a conceder CCP nacionales en los Es-
tados miembros designados en las solicitudes centralizadas. El solicitante tendria la
posibilidad de presentar una solicitud centralizada de CCP «combinada», en la que
solicitarfa al mismo tiempo la concesién de un CCP unitario (para aquellos Estados
miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario) y de CCP nacionales
(para otros Estados miembros).

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Las principales disposiciones sustantivas aplicables a los certificados unitarios a
los que se refiere la presente propuesta —es decir, las condiciones para obtener un cer-
tificado unitario— son las mismas que las del régimen del CCP vigente, mientras que
la presente propuesta crea un CCP unitario que se concederd una vez que una autori-
dad central haya realizado un examen y que se basa en las mismas normas sustanti-
vas, aunque con pequeflas modificaciones, que el procedimiento centralizado para la
concesion de certificados nacionales establecido en la propuesta paralela COM(2023)
223. Esto garantiza la coherencia de todo el paquete de reforma del CCP, especial-
mente en el caso de una solicitud «combinada», en la que se solicitan al mismo tiem-
po un certificado unitario y certificados nacionales, como se explica a continuacion.

Ademds de esta propuesta, se estdn elaborando propuestas paralelas para crear
un procedimiento centralizado para la concesion de certificados nacionales para los
medicamentos [COM(2023) 231], un procedimiento centralizado para la concesién
de certificados nacionales para los productos fitosanitarios [COM(2023) 223] y un
certificado unitario para los medicamentos [véase COM(2023) 222]. Las solicitudes
de todos estos certificados se someterian al mismo procedimiento de examen centra-
lizado descrito en la presente propuesta, especialmente en el caso de las solicitudes
«combinadas», en las que se solicitan al mismo tiempo un certificado unitario y cer-
tificados nacionales, como se explica a continuacién. Esto garantiza la plena cohe-
rencia de todo el paquete de reformas del CCP.

En este cuadro se explican los objetivos de las cuatro propuestas relacionadas:

Medicamentos Productos fitosanitarios

Propuesta n.° 1: < Articulo 114 Propuesta n.° 2:

Reglamento sobre el CCP para los del TFUE > Reglamento sobre el CCP para los

medicamentos (version refundida) productos fitosanitarios (versién
refundida)

Propuesta n.° 3: < Articulo 118  Propuesta n.° 4:

Reglamento sobre el CCP unitario del TFUE > Reglamento sobre el CCP unitario

para los medicamentos para los productos fitosanitarios

Con respecto a la propuesta relativa al CCP unitario para los medicamentos, la
presente propuesta prevé algunas diferencias menores en las condiciones de conce-
sioén e introduce algunos cambios que resultan necesarios por las caracteristicas es-
pecificas de las autorizaciones de comercializacion de los productos fitosanitarios.

La propuesta de crear un CCP unitario serd plenamente compatible con el sistema
de patente unitaria, tal como se establece en el Reglamento (UE) n.° 1257/2012 y en
el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes (ATUP).

Ademds, al igual que ocurre con el Reglamento (CE) n.° 1610/96, la presente pro-
puesta es compatible con la legislacién agroquimica de la UE.
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Por tltimo, la presente propuesta forma parte del «paquete sobre patentes de la
UE» anunciado en 2023, que, ademds de llevar a cabo una revisiéon y modernizacién
y de introducir un sistema de CCP unitarios, incluye una nueva iniciativa sobre con-
cesion de licencias obligatorias y legislacion sobre patentes esenciales para normas.
La propuesta complementa también el sistema de patente unitaria, lo que constituye
un paso importante hacia la realizacién del mercado unico de patentes.

Coherencia con otras politicas de la Unién

El procedimiento centralizado propuesto es plenamente coherente con la legis-
lacion vigente relativa a los productos agroquimicos, asi como con otra legislacion
pertinente. Esto incluye la patente europea con efecto unitario («patente unitaria»),
establecida en el Reglamento (UE) n.° 1257/2012, y el ATUP conexo. El sistema de
patente unitaria entrard en vigor el 1 de junio de 2023.

Por tltimo, la reforma del CCP y las demds iniciativas enumeradas en el Plan de
Accién en materia de Propiedad Intelectual e Industrial contribuyen a la estrategia
de innovacién de la UE, de base mas amplia.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La presente propuesta se basa en el articulo 118, parrafo primero, del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea, que es la tnica disposicién del Tratado ade-
cuada para la creacion de derechos unitarios de PII, pues permite establecer medi-
das relativas a la creacién de derechos europeos de propiedad intelectual e industrial
para proporcionar una proteccién uniforme de los derechos de propiedad intelectual
e industrial en toda la Unién y medidas relativas al establecimiento de regimenes de
autorizacion, coordinacion y supervision centralizados a escala de la Unidn.

El articulo 118 fue introducido por el Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea (TFUE) y proporciona una base juridica expresa para los derechos de pro-
piedad intelectual e industrial a escala de la UE. También es la base juridica del Re-
glamento (UE) n.° 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se
establece una cooperacion reforzada en el 4mbito de la creacién de una proteccién
unitaria mediante patente.

Junto con la propuesta paralela relativa a un procedimiento centralizado para la
concesion de certificados nacionales [COM(2023) 223], 1a presente propuesta aborda
la fragmentacion del régimen del CCP vigente, que se aplica a nivel puramente na-
cional: a pesar de que el Derecho de la UE ya ha armonizado —y definido— los CCP,
sigue habiendo casos en los que, para solicitudes idénticas, algunos Estados miem-
bros han concedido CCP y otros los han denegado, o en los que se han concedido
con dmbitos de aplicacion diferentes. Asi pues, los solicitantes de CCP se enfrentan
a decisiones divergentes en la UE sobre un mismo producto, al tiempo que sufragan
costes para solicitar y mantener CCP en varios Estados miembros. Por consiguiente,
para abordar estas cuestiones, son necesarias nuevas medidas a nivel de la UE, que,
a diferencia de la intervencion nacional de los Estados miembros, pueden garantizar
un marco coherente a escala de la UE y reducir los costes y la carga totales de las ta-
sas que deben abonarse en varios Estados miembros. Las nuevas medidas a nivel de
la UE reforzarian la integridad del mercado tnico al establecer un sistema de CCP
centralizado, equilibrado y transparente en toda la UE, y mitigarian las consecuen-
cias negativas de los procedimientos repetitivos y potencialmente divergentes a los
que se enfrentan los solicitantes®. Por lo tanto, por su propia naturaleza, las medidas
a nivel de la UE también estdn justificadas para garantizar el buen funcionamiento
del mercado unico de productos fitosanitarios innovadores sujetos a autorizaciones
de comercializacion. Las medidas a nivel de la UE también permitirian a los fabri-
cantes innovadores y a los fabricantes de productos de imitacién aprovechar las ven-

6. Asunto C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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tajas de un marco de propiedad intelectual e industrial eficiente en los mercados de
productos pertinentes.

Subsidiariedad

Las medidas de la UE son necesarias para proporcionar un CCP unitario para la
patente unitaria. Solo la UE puede crear un derecho de PII de la UE (como lo son los
CCP unitarios). La legislacién nacional no puede alcanzar este objetivo, porque no es
capaz de establecer una proteccion unitaria, de forma que los objetivos subyacentes a
la presente propuesta solo pueden lograrse a nivel de la Unién. El enfoque a escala de
la Unién aplicado mediante el procedimiento centralizado para la concesion de certi-
ficados nacionales y de CCP unitarios garantizard que las normas y procedimientos
aplicables sean coherentes en toda la Unién —al menos en lo que respecta a los Esta-
dos miembros que participan en el sistema de patente unitaria—, garantizando asi la
seguridad juridica de todos los participantes en el mercado pertinentes. Ademds, el
CCP unitario es un derecho de PII auténomo, que se aplica independientemente de
cualquier sistema nacional. En consecuencia, la actuaciéon de la UE es necesaria para
crear un nuevo CCP unitario que complemente la patente unitaria.

Proporcionalidad

La presente iniciativa no va mds alld de lo necesario para alcanzar los objetivos se-
falados. Su dmbito de aplicacion se limita a aquellos aspectos que los Estados miem-
bros no pueden lograr satisfactoriamente por si solos y en los que la actuacion de la
UE puede obtener mejores resultados, por ejemplo en términos de coherencia de las
decisiones sobre las solicitudes de CCP, a fin de reducir la carga y los costes adminis-
trativos y de mejorar la transparencia y la seguridad juridica.

Eleccién del instrumento

El instrumento elegido es un Reglamento de la UE por el que se establece un
CCP unitario. Se trata del tnico instrumento que puede contemplarse para crear un
derecho unitario de PII.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las

partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de la adecuaciéon de la legislacion

existente

En 2020 se llevo a cabo una evaluacién del régimen del CCP [SWD(2020) 292].
Se constaté que los CCP promueven la innovacién y la disponibilidad de nuevos
medicamentos y PFS, porque ayudan a las empresas a recuperar sus inversiones en
I+D. Aunque los Reglamentos sobre CCP proporcionan un marco comun dentro de la
UE, se administran a nivel nacional. Esta fragmentacién provoca unos costes eleva-
dos e impone una carga administrativa a los solicitantes (especialmente a las pymes)
y a las administraciones nacionales. También genera inseguridad juridica, ya que el
alcance de la proteccién puede variar de un Estado miembro a otro. Esto tiene un
impacto negativo en los usuarios de CCP y en los fabricantes de productos de imi-
tacion. Estos efectos negativos se ven acentuados por la falta de transparencia, espe-
cialmente desde una perspectiva transfronteriza, por lo que es dificil averiguar qué
productos y qué Estados miembros abarca la proteccion del CCP. Esto afecta tanto a
los titulares de CCP como a los fabricantes de productos de imitacion.

Consultas con las partes interesadas

La Comision llevé a cabo una consulta publica durante la evaluacién (entre el 12
de octubre de 2017 y el 4 de enero de 2018). Ademds, el estudio del Instituto Max
Planck mencionado a continuacién incluia una encuesta a las partes interesadas de
los Estados miembros, realizada en 2017 por el Instituto Allensbach («la encuesta
Allensbach»), que contenia varias preguntas sobre el funcionamiento de los actuales
regimenes (nacionales) del CCP. Asimismo, entre el 8 de marzo y el 5 de abril de
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2022, las partes interesadas pudieron presentar sus observaciones en relacion con la
convocatoria de datos de la Comision. Para mas informacion, véase el anexo 2 de la
evaluacién de impacto [SWD(2023) 118].

La mayoria de los participantes en la encuesta Allensbach [realizada por el Insti-
tuto Allensbach e incluida en el estudio del Instituto Max Planck (IMP) de 20187] y
en la consulta publica organizada por la Comisién respaldan la creaciéon de un CCP
unitario. Las respuestas a la pregunta 69 de la encuesta Allensbach muestran que el
CCP unitario cuenta con un amplio apoyo de todas las categorias de encuestados. Lo
mismo puede decirse de las respuestas a las preguntas relativas al CCP unitario in-
cluidas en la consulta publica sobre los certificados complementarios de proteccién y
la exencién de patente con fines de investigacion para sectores cuyos productos estdn
sujetos a autorizaciones de comercializacion reglamentarias, que se llevd a cabo del
12 de octubre de 2017 al 4 de enero de 20188,

Asimismo, entre el 8 de marzo y el 5 de abril de 2022, las partes interesadas pu-
dieron presentar sus observaciones en relacion con la convocatoria de datos de la Co-
mision. Para mds informacion, véase el anexo 2 de la evaluacién de impacto.

Obtencidén y uso de asesoramiento especializado

El estudio’ realizado en 2018 por el Instituto Max Planck sobre los aspectos juri-
dicos de los CCP en la UE (especialmente el capitulo 22) ofrece conclusiones clave
sobre el funcionamiento del régimen actual del CCP (para los medicamentos). En
particular, dicho estudio incluia una encuesta a las partes interesadas de los Estados
miembros de la UE (2017), realizada por el Instituto Allensbach!®, que contenia va-
rias preguntas relativas a un posible CCP unitario, ademds de numerosas preguntas
relativas al funcionamiento de los regimenes actuales (nacionales) del CCP.

Evaluaciéon de impacto

A finales de 2022 se llevé a cabo una evaluacion de impacto, que se presento al
Comité de Control Reglamentario y que, tras haber sido presentada de nuevo, recibid
un dictamen favorable el 16 de diciembre de 2022 [SWD(2023) 118].

Se definieron las opciones siguientes:

— Opcién 0: Mantenimiento de la politica actual.

— Opci6n 1: Directrices para la aplicacion de los regimenes actuales del CCP. Esta
opcion proporcionaria a las oficinas nacionales de patentes (ONP) unas directrices
o recomendaciones comunes para aplicar el Reglamento sobre el CCP, basadas en
su experiencia y en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(TJUE). Estas directrices también recomendarian unas normas comunes para la pu-
blicacién de la informacién relativa a los CCP en los registros nacionales y su acce-
sibilidad.

— Opcidn 2: Reconocimiento mutuo de las decisiones nacionales. Esto permitiria
a los solicitantes presentar una solicitud de CCP ante una ONP designada, conocida
como «la oficina de referencia», cuya decision seria reconocida por todas las demds
ONP.

— Opcidn 3: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que
den lugar a un dictamen no vinculante. Esta opcion crearia una autoridad central
para la presentacion de las solicitudes de CCP en la UE, que las examinaria y emi-
tirfa un dictamen sobre si procede o no conceder un CCP. Las ONP podrian seguir
este dictamen o, de forma alternativa, llevar a cabo su propio examen. Por lo tanto,
la decisién de conceder o no la proteccion mediante CCP se mantendria a nivel na-
cional. Solo los titulares de una patente europea —y, en el caso de los medicamentos,

7. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524ocale=es.
8. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464ocale=es.
9. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=es.
10. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native
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de una autorizacién de comercializacién por procedimiento centralizado— podrian
utilizar este sistema.

— Opcidn 4: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que
den lugar a un dictamen vinculante. Esta opcion es idéntica a la 3, pero las ONP ten-
drian que respetar el dictamen. Por lo tanto, aunque las oficinas nacionales seguirian
adoptando las decisiones de conceder o no proteccion mediante CCP, el resultado de
estas decisiones vendria determinado por una autoridad central.

— Opcién 5: Un «CCP unitario» que complemente la patente unitaria. La autori-
dad central, ademas de examinar las solicitudes, concederia un «CCP unitario» a los
solicitantes que tuvieran una patente europea con efecto unitario. El CCP unitario
solo seria valido en el territorio de los (inicialmente diecisiete) Estados miembros
que son parte en el ATUP.

Estas opciones no sustituirfan a los CCP nacionales, sino que ofrecerian vias al-
ternativas para obtener proteccion mediante CCP en toda la UE.

La opcion preferida es una combinacidn de las opciones 4 y 5. Esta opcion esta-
bleceria un procedimiento centralizado que podria resultar en la concesion de CCP
nacionales en algunos o en todos los Estados miembros, o de un CCP unitario (que
abarcaria los Estados miembros en los que tuviera efecto la patente unitaria de base).
A la hora de decidir quién deberia actuar como autoridad de examen, se tuvieron en
cuenta varios criterios: rendicion de cuentas (en particular, ante el Parlamento Euro-
peo), armonia con los valores politicos generales y las prioridades de actuacioén ac-
tuales de la UE, y experiencia en la evaluacion de fondo del CCP. En consecuencia,
se propone que la Oficina de Propiedad Intelectual de la UE (OPIUE) se convierta en
la autoridad central de examen, con el apoyo de las oficinas nacionales.

La opcioén 1, relativa a las directrices para examinar las solicitudes nacionales de
CCP, no serfa suficiente por si sola para resolver las discrepancias existentes entre las
précticas nacionales, pues las orientaciones no serian vinculantes. No obstante, en el
contexto de las opciones preferidas 4 y 5, conviene que la OPIUE elabore directri-
ces que reflejen sus précticas. Esas directrices serian de utilidad practica tanto para
los funcionarios encargados de los procedimientos relacionados con los CCP como
para los usuarios de estos, incluidos los asesores profesionales que ayudan a los so-
licitantes (ofreciendo ejemplos, entre otras cosas). Estas orientaciones tendrian en
cuenta las practicas desarrolladas por los paneles de examen, especialmente porque
tales paneles incluirdn a examinadores de varios Estados miembros diferentes, a fin
de mejorar la coherencia de las practicas de examen en el marco del nuevo procedi-
miento centralizado. Ademads, las oficinas nacionales también podrian aprovechar las
directrices elaboradas por la autoridad de examen para sus propios procedimientos
de examen (nacionales).

Es posible que la opcién 2 no ofrezca suficiente previsibilidad, ya que algunas
oficinas de referencia podrian ser mds laxas que otras, lo que daria lugar a la «bus-
queda del foro mds favorable», mientras que la opcién 3, por si sola, permitiria a las
oficinas reexaminar la solicitud del CCP y, por tanto, podria provocar divergencias
en la decision sobre si conceder o denegar un CCP, lo que a su vez aumentaria la
fragmentacion del mercado tnico.

Adecuacion regulatoria y simplificacion

Permitir a los titulares de patentes unitarias obtener, mediante un procedimiento
Unico, un CCP unitario que pueda hacerse valer de forma centralizada en todos los
Estados miembros pertinentes constituye una simplificacion considerable en com-
paracion con la situacién actual, en la que los CCP nacionales deben solicitarse y
hacerse valer por separado en cada Estado miembro, y, ademads, los CCP basados en
patentes europeas (también las no unitarias) podran hacerse valer ante el Tribunal
Unificado de Patentes (TUP) una vez que este esté en funcionamiento'.

11. Al menos en cierta medida, durante el periodo transitorio en el que las patentes europeas no unitarias po-
drén seguir siendo objeto de litigio ante los tribunales nacionales.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 9



BOPC 645
28 d’agost de 2023

Derechos fundamentales

La presente propuesta no afectard a los derechos fundamentales, especialmente
porque no se propone modificar las caracteristicas sustantivas de los regimenes del
CCP vigentes (por ejemplo, las condiciones de concesion, el &mbito de aplicacion o
los efectos). La iniciativa es coherente con la Carta de los Derechos Fundamentales,
ya que ofrece una mayor seguridad juridica a los solicitantes de certificados unitarios
y, €n caso necesario, a terceros, al establecer las condiciones procedimentales para
las acciones de examen, oposicion, recurso y nulidad ante la autoridad centralizada.

En particular, cuando un dictamen de examen centralizado sea no favorable, el
solicitante podrd interponer un recurso ante las Salas de Recurso de la OPIUE.

Ademds, los examinadores de las oficinas nacionales desempefiardn un papel cla-
ve en el procedimiento de examen centralizado, participardn en el examen de fondo
de la solicitud y podran participar también en los procedimientos de oposicién y de
nulidad.

Por otra parte, estard abierta a terceros la posibilidad de presentar observaciones
durante el examen de una solicitud centralizada y de incoar un procedimiento de
oposicion contra el dictamen de examen. Una vez que la Oficina haya concedido un
CCP unitario, también estard abierta a terceros la posibilidad de impugnar su validez
ante la Oficina. Las demandas reconvencionales de nulidad podrdn formularse ante
el 6rgano jurisdiccional competente de un Estado miembro.

4. Repercusiones presupuestarias

La presente propuesta no tendrd ningin impacto en el presupuesto de la UE, pues
el sistema se seguird autofinanciando integramente con las tasas de los solicitantes,
como ya ocurre con los regimenes del CCP vigentes regulados por los Reglamentos
(CE) n° 469/2009 y (CE) n.° 1610/96, y sera aplicado por la autoridad de examen, la
OPIUE. Los costes de establecimiento de las tareas encomendadas a la OPIUE, in-
cluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, se financiardn con cargo al ex-
cedente presupuestario acumulado de la OPIUE. En el anexo 5D de la evaluacién
de impacto figura un desglose de las repercusiones presupuestarias en la autoridad de
examen.

Las repercusiones financieras en los Estados miembros (oficinas nacionales) tam-
bién serdn limitadas. De hecho, aunque es probable que aumente, el nimero de soli-
citudes anuales de CCP es bastante bajo de momento, incluso en los Estados miem-
bros de gran tamafio. Por ejemplo, en 2017 se presentaron setenta solicitudes de CCP
en Alemania y setenta y dos en Francia. Irlanda fue el pais con el mayor niimero de
solicitudes (noventa y cinco). El coste medio varfa de un pais a otro. Sobre la base
de la cobertura y la duracién medias actuales (veinte Estados miembros y 3,5 afios,
respectivamente), la proteccion mediante CCP para un producto dado costaria apro-
ximadamente 98.500 EUR de media. Para cubrir a los veintisiete Estados miembros
durante cinco afios, uno pagaria casi 192.000 EUR en total (sin incluir los honorarios
cobrados por los agentes de patentes). Para conocer el desglose de los costes, véase
el anexo 5B de la evaluacién de impacto [SWD(2023) 118].

Ademads, cabe esperar que, en los primeros afios de funcionamiento del sistema
de patente unitaria, solo algunos productos fitosanitarios puedan optar a un certifi-
cado unitario, teniendo en cuenta que no todas las patentes europeas tendrdn efecto
unitario (lo que serd un requisito previo para solicitar un certificado unitario).

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacién
e informacién
Estd previsto realizar una evaluacion cada cinco afios.
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Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

Estructura general de la propuesta

La propuesta estd estructurada de manera similar a los actuales Reglamentos so-
bre el CCP vy, en particular, a una propuesta paralela relativa al certificado unitario
para los medicamentos [COM(2023) 222]. En primer lugar, establece disposiciones
generales sobre los CCP, seguidas de disposiciones de procedimiento.

Coherencia con la propuesta paralela relativa a los medicamentos

La presente propuesta es similar a la presentada en paralelo en relacién con los
CCP unitarios para los medicamentos [COM(2023) 222], aunque con ciertas adap-
taciones directamente relacionadas con las diferencias intrinsecas existentes entre
los medicamentos y los productos fitosanitarios, en particular por lo que respecta
a las autorizaciones de comercializacion (pues no existen autorizaciones de comer-
cializacién por procedimiento centralizado para los productos fitosanitarios). Ade-
mds, la «dispensa del CCP para la fabricacién» introducida en el Reglamento (CE)
n.> 469/2009 por el Reglamento (UE) 2019/933 solo se aplica a los CCP para los me-
dicamentos, por lo que no es necesario reflejarla en este nuevo Reglamento.

Patente de base

Se propone que un CCP unitario deba basarse tinicamente en una patente euro-
pea con efecto unitario (como «patente de base»), lo que garantizaria que sus reivin-
dicaciones sean idénticas para todos los Estados miembros que cubre y evitaria el
riesgo de que la patente de base se revoque, o caduque, en relacién con uno o varios
de esos Estados miembros. A este respecto, procede sefialar que el apartado 28 de la
exposicion de motivos de la propuesta de Reglamento (CE) del Parlamento Europeo
y del Consejo por el que se crea un certificado complementario de proteccion para
los productos fitosanitarios [COM(94) 579] ya preveia que «cuando se utilice, en su
momento, el procedimiento europeo para obtener una patente comunitaria, serd ain
mads necesario que el certificado pueda aplicarse también a los productos fitosanita-
rios protegidos por dicha patente» (actualmente denominada «patente europea con
efecto unitario» o, mas informalmente, «patente unitaria»).

Permitir que los CCP unitarios se basen en patentes nacionales, o incluso en pa-
tentes europeas no unitarias, seria mas exigente por lo que respecta al examen de tales
solicitudes, pues seria necesario examinar por separado, para cada uno de los Estados
miembros afectados, si el producto en cuestion estd realmente protegido. Esto también
plantearia problemas lingiiisticos y afectaria a la seguridad juridica.

Autoridad de examen/otorgante

Segun la presente propuesta, una autoridad central de examen serd la encargada
de realizar el examen de fondo de las solicitudes de CCP unitario, especialmente por
lo que se refiere a las condiciones de concesion establecidas en el articulo 3 de los
Reglamentos sobre el CCP vigentes. La Comisidn propone que esa autoridad central
de examen sea la OPIUE, en particular porque es una agencia de la UE y, por tanto,
forma parte del ordenamiento juridico de la Unidn.

Tras evaluar la admisibilidad formal de las solicitudes de CCP unitario, la auto-
ridad central de examen encomendaria el examen de fondo de las solicitudes a un
panel. Este panel estaria compuesto por un miembro de dicha autoridad central y
dos examinadores cualificados, con experiencia en cuestiones relativas a los CCP,
procedentes de dos oficinas nacionales de patentes de diferentes Estados miembros.
Antes de designar a examinadores cualificados para examinar cuestiones relativas a
los CCP, estas oficinas nacionales de patentes habran acordado, mediante un acuer-
do ad hoc con la autoridad central de examen, participar en este sistema de examen
centralizado. Las competencias y capacidades en materia de CCP son escasas, por lo
que, para encontrar examinadores de CCP cualificados, debe recurrirse actualmente
a las oficinas nacionales de patentes. Ademads, el nimero relativamente bajo de pro-
ductos para los que se presentan solicitudes de CCP cada afio (menos de cien) justifi-
ca el recurso a examinadores cualificados que ya trabajen en los Estados miembros,
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en lugar de crear un cuerpo de expertos completamente nuevo. Durante el examen,
se permitird que terceros presenten sus observaciones sobre la validez de una deter-
minada solicitud de CCP unitario tras su publicacion.

Procedimiento de examen y vias de recurso

Tras examinar la solicitud, la autoridad central de examen emitird un dictamen de
examen, en el que indicard si la solicitud cumple los criterios aplicables (y, en primer
lugar, los establecidos en el articulo 3). El solicitante puede interponer un recurso
contra un dictamen no favorable (como se explica mas adelante).

A fin de disponer de un sistema completo de vias de recurso y evitar que terceros
deban impugnar los dictimenes de examen favorables ante los 6rganos jurisdiccio-
nales nacionales, que, a su vez, deberian remitirse a los 6rganos jurisdiccionales de
la Union, los terceros podrdan impugnar un dictamen favorable (o parcialmente fa-
vorable) incoando un procedimiento de oposicién en un plazo de dos meses a partir
de la publicacion del dictamen de examen. Dicho procedimiento de oposicion podra
derivar en la modificacién del dictamen de examen.

Las discrepancias en cuanto al dictamen de examen pueden llevarse ante las Sa-
las de Recurso y, posteriormente, ante el Tribunal General y, en su caso, en ultima
instancia ante el Tribunal de Justicia, a reserva del sistema de admision a tramite del
recurso de casacidn previsto en los articulos 170 bis y siguientes del Reglamento de
Procedimiento del Tribunal de Justicia, o en el marco del procedimiento de reexa-
men previsto en el articulo 256, apartado 2, del TFUE, en el articulo 62 del Estatuto
del Tribunal de Justicia y en los articulos 191 y siguientes del Reglamento de Proce-
dimiento del Tribunal de Justicia.

Sobre la base del dictamen de examen (en su caso, modificado a raiz de un proce-
dimiento de oposicién), la OPIUE concedera un CCP unitario o desestimara la solici-
tud, a reserva del resultado de cualquier recurso presentado ante las Salas de Recurso
de los 6rganos jurisdiccionales de la UE.

Tras la concesion de un CCP unitario, estara abierta a terceros la posibilidad de
incoar un procedimiento de nulidad (acciones de nulidad) ante la Oficina. También
en este caso, las resoluciones conexas pueden recurrirse ante las Salas de Recurso e
incluso terminar sometiéndose al Tribunal General.

Las demandas reconvencionales de nulidad podrian interponerse ante el érgano
jurisdiccional competente de un Estado miembro (también ante el Tribunal Unifica-
do de Patentes, cuando se cumplan las condiciones aplicables, a reserva de una mo-
dificacion adecuada del ATUP).

Autorizaciones de comercializacion afectadas

Dado que existe un sistema zonal de autorizaciones de comercializacion de PFS
en la UE y que solo existen autorizaciones nacionales de comercializacién para los
PES, el requisito de una autorizacién centralizada, incluido en la propuesta paralela
[COM(2023) 222] por la que se crea un certificado unitario para los medicamentos,
no puede aplicarse en el presente Reglamento. Por lo tanto, se permitird que las au-
torizaciones nacionales de comercializacion sirvan de base para la concesion de cer-
tificados unitarios para los PFS.

Dado que las autorizaciones de comercializacion concedidas para un producto
fitosanitario determinado pueden tener dmbitos de aplicacién ligeramente diferentes
en los distintos Estados miembros, serd importante aclarar que un certificado unita-
rio conferird proteccion al producto identificado en la solicitud correspondiente solo
en la medida en que el producto esté debidamente cubierto por las autorizaciones de
comercializacién concedidas en cada uno de los Estados miembros pertinentes (es
decir, aquellos en los que la patente de base tenga efecto unitario).

Ademds, dado que las autorizaciones de comercializacién de un producto fitosa-
nitario determinado se conceden normalmente en fechas diferentes en distintos Es-
tados miembros, puede suceder que, en la fecha de presentacién de la solicitud del
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certificado unitario'?, se hayan concedido autorizaciones en algunos de los Estados
miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario, pero no en todos. Cabe
esperar que esta situacion sea frecuente, por lo que el requisito tradicional de dispo-
ner de autorizaciones vdlidas en la fecha de presentacién de la solicitud haria que
fuese a menudo imposible cumplir las condiciones para la concesién de un certifica-
do unitario para un PFS.

Para abordar esta situacion, se propone permitir la concesion de un certificado
unitario para un PFS siempre que se cumplan dos condiciones con respecto a las
autorizaciones de comercializacién, como excepcién al requisito tradicional antes
mencionado:

—en la fecha de presentacion de la solicitud, solo se exige que se hayan solicitado
autorizaciones de comercializacion en todos los Estados miembros en los que la pa-
tente de base tenga efecto unitario, pero

— antes de que finalice el proceso de examen, las autorizaciones de comercializa-
cién deben haberse concedido en todos esos Estados miembros. Al mismo tiempo, se
exigiria que el proceso de examen dure como minimo dieciocho meses desde la pre-
sentacion de la solicitud, a fin de aumentar la probabilidad de que las autorizaciones
de comercializacion que faltan estén ya concedidas para entonces.

Ademads, es necesario tener en cuenta que, en determinados casos, es posible que
las autorizaciones de comercializacion no estén atn disponibles (concedidas) antes
de que finalice el procedimiento de examen en todos los Estados miembros en los
que la patente de base tiene efecto unitario, lo que constituye un riesgo real habida
cuenta de la complejidad y, por tanto, de la duracién de los procedimientos de auto-
rizacion.

En tal caso, se propone que se conceda el certificado unitario, pero que este no
surta efecto en los Estados miembros (en los que la patente de base tenga efecto
unitario) en los que no se haya concedido una autorizacién antes de que finalice el
proceso de examen. En esa situacion excepcional, el efecto suspendido en un Estado
miembro determinado podria reanudarse cuando se conceda la autorizacién que falta
después de la concesion del certificado unitario y, por razones de seguridad juridica,
antes de la expiracion de la patente de base, a reserva de un reexamen adecuado de
dicha autorizacion por parte de la Oficina.

Caracteristicas sustantivas del régimen del CCP

La presente reforma no tiene por objeto modificar, ni tampoco aclarar més a la
luz de la jurisprudencia pertinente del Tribunal de Justicia, las caracteristicas sustan-
tivas actualmente establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 para los regimenes
nacionales del CCP vigentes ni para el nuevo procedimiento centralizado, en parti-
cular en lo que respecta a su aplicacion a los CCP unitarios, ya que:

— la jurisprudencia® sobre los CCP estd convergiendo de forma progresiva, pero
efectiva, y reduciendo constantemente la incertidumbre sobre la interpretacién del
régimen del CCP*, y modificaciones adicionales podrian dar lugar a nuevas fluctua-
ciones e incertidumbre en cuanto a la correcta interpretacion de las normas modifi-
cadas;

— los participantes en la encuesta Allensbach no pidieron que se modificara el ar-
ticulo 3 de los Reglamentos sobre el CCP (pregunta 48), aunque consideraban que la
jurisprudencia no estaba clara en algunos aspectos (pregunta 46).

Dicho esto, dado que existen discrepancias nacionales en la interpretacion de la
norma que define la duracion de las patentes europeas, que pueden dar lugar a una
diferencia de un dia, es necesario aclarar dicha norma por lo que respecta a su apli-
cacion a los CCP unitarios.

12. O de presentacion de una solicitud «combinada» que incluya una solicitud de concesion de un certificado
unitario ademds de la designacién de otros Estados miembros.
13. Para obtener una lista completa de los asuntos, véase el cuadro 5.5 del segundo estudio del IMP.

14. No obstante, son necesarias aclaraciones adicionales en determinados dmbitos, como se indica en dos remi-
siones de 2022, asuntos C-119/22 y C-149/22.
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Nuevos considerandos

Algunos considerandos se refieren a las condiciones (establecidas en el articulo 3)
para la concesién de los CCP e incorporan la jurisprudencia del Tribunal de Justicia.
El objetivo es contribuir a garantizar la coherencia. En particular, las sentencias en
los asuntos C-121/17 y C-673/18 interpretan el articulo 3, apartado 1, letra a), y el ar-
ticulo 3, apartado 1, letra d), respectivamente, del actual Reglamento sobre el CCP, y
deben considerarse jurisprudencia reiterada. Este es también el caso de la sentencia
C-471/14, segtn la cual la fecha de la primera autorizacién de comercializacién en
la Unidn, a los efectos del articulo 13, es la fecha en que se notifico la decision por la
que se concede la autorizacidn al destinatario de la decisidn.

El requisito de que el producto deba estar protegido por la patente de base implica
que el producto debe estar incluido en el ambito de aplicaciéon de una o varias reivin-
dicaciones de dicha patente, segtin haya sido correctamente interpretado en la fecha de
presentacion de la patente de base. Esto incluye también las situaciones en las que el
producto se corresponde con una definicién funcional general utilizada por una de las
reivindicaciones de la patente de base y estd incluido necesariamente en el dmbito de
aplicacion de la invencion amparada por dicha patente, aun cuando no se indique de for-
ma individualizada como un elemento especifico de la patente, pero siempre que pueda
identificarse especificamente mediante la patente.

Muchos de los objetivos generales establecidos en la exposiciéon de motivos de
la propuesta [COM(94) 579], que se convirtié en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 del
Consejo, siguen siendo plenamente pertinentes en la actualidad y deben seguir uti-
lizdndose como guia de interpretacion, cuando proceda. Esto incluye el objetivo de
que «[e]n la medida en que la propia sustancia activa ya habrd gozado de un certi-
ficado, esta misma sustancia activa no podrd, independientemente de las modifica-
ciones producidas en otros elementos del producto fitosanitario (empleo de una sal
diferente, diferentes excipientes, distinta presentacion, etc.), dar lugar a un nuevo
certificado».

Ademds, por lo que respecta a los derechos conferidos por un certificado, este
confiere la misma proteccion que la patente de base, pero solo protege el producto
amparado por la autorizacion, para todos los usos farmacéuticos autorizados, hasta
la expiracion de la patente de base.

Por lo que se refiere a los derechos conferidos por un certificado, y en consonan-
cia con las declaraciones anteriores relativas a los derivados, procede considerar que
la proteccién que un certificado confiere a un producto se extiende a los derivados de
este que, desde una perspectiva fitosanitaria, sean equivalentes a él.

Por dltimo, sigue estando plenamente justificado exigir, como ya se indic6 en la
exposicion de motivos de la propuesta [COM(94) 579], que se convirtié en el Regla-
mento (CE) n.° 1610/96 del Consejo, que «s6lo la primera autorizacién de comercia-
lizacion del producto en el Estado miembro en el que se presenta la solicitud se tiene
en cuenta a efectos de la propuesta de reglamento». En otras palabras, este requisito
de «primera autorizacion» debe aplicarse pais por pais.

Régimen lingiiistico

El presente Reglamento prevé la posibilidad de presentar una solicitud centraliza-
da de CCP en cualquier lengua oficial de la UE. A este respecto, la cantidad de texto
de una solicitud de CCP es extremadamente pequefia, especialmente en comparacion
con las patentes, por lo que esto no supondria una carga para los solicitantes. Algunas
cuestiones no requeririan siquiera una traduccion, como la identificacion de la patente
de base y la correspondiente autorizaciéon de comercializacion, las fechas pertinentes
y la identificacion del solicitante o solicitantes y del producto de que se trate. Por lo
tanto, se espera que los costes de traduccion sean considerablemente inferiores a los
de las solicitudes de patentes. Para conocer el cdlculo exacto, véase la evaluacion de
impacto [SWD(2023) 118].
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Recurso

Las resoluciones de la autoridad central de examen son recurribles. Esto también
se aplica a los dictdmenes de examen no favorables emitidos por la autoridad central
de examen, que pueden ser recurridos por los solicitantes. También se aplica a otras
resoluciones de dicha autoridad; por ejemplo, una resolucion relativa a un procedi-
miento de oposicion puede ser recurrida por cualquiera de sus partes. Los recursos
podran derivar en la modificacion del dictamen de examen.

En el caso de una solicitud de CCP «combinada» como la que se menciona mas
adelante, a saber, una solicitud de CCP en la que se solicita la concesién de un CCP
unitario y también de CCP nacionales, tal recurso seria aplicable al dictamen de exa-
men (comun) relativo a la solicitud de CCP combinada.

El recurso se presentaria ante las Salas de Recurso de la OPIUE. Los miembros
de las Salas de Recurso deben ser nombrados de conformidad con el articulo 166,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2017/1001. Estos miembros también pueden ser
examinadores nacionales, pero no deben ser los mismos examinadores que hayan
participado en el examen de las solicitudes centralizadas o de las solicitudes de cer-
tificados unitarios.

En términos de carga de trabajo, se presentan solicitudes de CCP para menos de
cien productos cada afio, tanto para medicamentos como para PFS, y la introduccién
de observaciones de terceros deberia contribuir a mantener el nimero de recursos a
un nivel muy bajo.

Tasas y transferencias financieras entre la autoridad central y las oficinas nacio-
nales de patentes (ONP)

Los solicitantes deberdn abonar a la autoridad central de examen una tasa de so-
licitud y, posiblemente, otras tasas procedimentales, como la tasa de revisién o de re-
curso, asi como unas tasas (de renovacion) anuales. La cuantia de las tasas que deban
abonarse a la autoridad central de examen se fijard en un acto de ejecucidn.

Seria adecuado que una parte de las tasas de renovacién abonadas por los titula-
res de CCP unitarios se transfiriera a las oficinas nacionales de patentes' de los Es-
tados miembros en los que los CCP unitarios tuvieran efectos juridicos (como ya se
ha previsto para las tasas de renovacion de las patentes unitarias). Al mismo tiempo,
es necesario garantizar que las oficinas nacionales que participen en el nuevo proce-
dimiento por lo que respecta al examen de fondo de las solicitudes de CCP unitario
reciban una remuneracion adecuada por su participacion.

Litigios

Se pretende que un CCP unitario pueda ser objeto de litigio ante el organismo
responsable, con arreglo al Derecho nacional, para la revocacién de la patente de
base correspondiente. Se espera que la definicién de CCP incluida en el ATUP se
modifique para incluir también los CCP unitarios. Dicha modificacién puede basarse
en el articulo 87, apartado 2, del ATUP.

Procedimiento centralizado para la concesion de CCP nacionales

Existe una propuesta paralela [COM(2023) 223] que tiene por objeto crear un pro-
cedimiento centralizado para la presentacion y el examen de las «solicitudes centra-
lizadas de CCP», que puede dar lugar a la concesion (a nivel nacional) de CCP nacio-
nales en los Estados miembros designados en dichas solicitudes. Este procedimiento
estarfa potencialmente disponible para todos los Estados miembros, pero solo sobre
la base de una patente europea como patente de base.

Se propone que el procedimiento para la presentacion y el examen de las solicitu-
des de CCP unitarios sea el mismo (mmutatis mutandis) que el procedimiento centra-
lizado definido en la propuesta paralela mencionada. De este modo, una solicitud de
CCP «combinada» podria incluir tanto una solicitud de concesién de un CCP unita-
rio (para los Estados miembros cubiertos por la patente de base) como una solicitud
de concesién de CCP nacionales en otros Estados miembros. Esta solicitud «com-

15. O a cualquier otra autoridad nacional competente para la concesion de CCP.
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2023/0126 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo
al certificado complementario de proteccién unitario para los productos
fitosanitarios (texto pertinente a efectos del EEE)

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su arti-
culo 118, parrafo primero,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo's,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones",

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(I) La investigacion en el sector fitofarmacéutico contribuye decisivamente a me-
jorar de manera constante la agricultura. Los productos fitosanitarios, en particular
los obtenidos tras una investigacion larga y costosa, solo seguirdn desarrolldndose en
la Unién si estdn amparados por una normativa favorable que establezca una protec-
cion suficiente para fomentar tal investigacion.

(2) El periodo que transcurre entre la presentacién de una solicitud de patente
para un nuevo producto fitosanitario y la autorizacion de comercializacion de dicho
producto reduce la proteccion efectiva que confiere la patente a un periodo insufi-
ciente para amortizar la inversion efectuada en la investigacion.

(3) Para mejorar su competitividad, las empresas agroquimicas deben contar,
entre otros instrumentos juridicos, con titulos de patente y certificados complemen-
tarios que les otorguen una proteccién uniforme dentro del mercado interior o, al
menos, en una parte significativa de este.

(4) La Comision, en su Comunicacion de 25 de noviembre de 2020 titulada «Apro-
vechar al maximo el potencial innovador de la UE: un plan de accién en materia de
propiedad intelectual e industrial para apoyar la recuperacién y la resiliencia de la
UE»'®8, destacé la necesidad de abordar la fragmentacion restante del sistema de pro-
piedad intelectual e industrial de la Unién. En dicha Comunicacidn, la Comision se-
falé que, en el caso de los medicamentos y los productos fitosanitarios, la proteccién
complementaria solo estd disponible a nivel nacional. Al mismo tiempo, existe un
procedimiento centralizado para la concesion de patentes europeas. Ademds, la «pa-
tente unitaria» establecida en el Reglamento (UE) n.° 1257/2012" entra en vigor el
1 de junio de 2023 con respecto a todos los Estados miembros que hayan ratificado
el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes (TUP).

(5) El Reglamento (UE) n.° 1257/2012 ha creado la posibilidad de generar paten-
tes unitarias. Sin embargo, el Reglamento (UE) n.° 1257/2012 no prevé un certificado
complementario de proteccion unitario («certificado unitario»).

(6) A falta de un certificado unitario, una patente unitaria solo podria prorrogarse
si se solicitaran certificados nacionales en cada Estado miembro en el que se buscara
proteccion, impidiendo que el titular de una patente unitaria obtuviera una protec-
cién unitaria durante todo el periodo de proteccién combinada conferida por dicha
patente unitaria y, posteriormente, por dichos certificados. Por lo tanto, debe crearse

16. DO C[..] de [...], p. [...].
17.DO C[..] de [...], p. [...].
18. COM(2020) 760 final.

19. Reglamento (UE) n.° 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2012, por
el que se establece una cooperacion reforzada en el ambito de la creacion de una proteccion unitaria mediante
patente (DO L 361 de 31.12.2012, p. 1).

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 16



BOPC 645
28 d’agost de 2023

un certificado unitario para los productos fitosanitarios, que permitiria prorrogar una
patente unitaria de manera unitaria. Dicho certificado unitario deberia solicitarse
sobre la base de una patente de base unitaria y tendria los mismos efectos juridicos
que los certificados nacionales en todos aquellos Estados miembros en los que dicha
patente de base tuviera efecto unitario. La caracteristica principal de un certificado
unitario debe ser su cardcter unitario.

(7) El certificado unitario debe ofrecer una proteccién uniforme y tener el mismo
efecto en todos los Estados miembros en los que la patente de base en la que se basa
tenga efecto unitario, excepto en caso de que se suspenda temporalmente su efecto para
tener en cuenta las autorizaciones de comercializacion concedidas en momentos dife-
rentes. Por consiguiente, el certificado unitario solo debe transferirse o revocarse, o ex-
pirar, con respecto a todos esos Estados miembros.

(8) El Reglamento [COM(2023) 223] sustituye al Reglamento (CE) n.° 1610/96 del
Parlamento Europeo y del Consejo® e incluye nuevas disposiciones por las que se
establece un procedimiento centralizado para el examen de los certificados comple-
mentarios de proteccidn para los productos fitosanitarios.

(9) Dado que algunos Estados miembros atin no se han adherido al sistema de
patente unitaria, los certificados concedidos por las oficinas nacionales de patentes
deben seguir estando disponibles.

(10) Para evitar la discriminacion entre quienes solicitan certificados con arreglo
al Reglamento [COM(2023) 223] y quienes solicitan certificados unitarios con arre-
glo al presente Reglamento, asi como las distorsiones del mercado interior, deben
aplicarse las mismas normas sustantivas, aunque con las adaptaciones oportunas, a
los certificados expedidos con arreglo al Reglamento [COM(2023) 223] y a los cer-
tificados unitarios, en particular por lo que respecta a las condiciones para la conce-
sion de los certificados, asi como a la duracién y los efectos de estos.

(11) En particular, la duracion de la proteccién conferida por un certificado unita-
rio debe ser idéntica a la duracidn conferida por los certificados nacionales en virtud
del Reglamento [COM(2023) 223]; es decir, quien sea al mismo tiempo titular de una
patente unitaria y de un certificado unitario debe poder disfrutar, en total, de quince
afios de exclusividad como méximo a partir de la primera autorizacién de comercia-
lizacion en la Unién del producto fitosanitario en cuestion. Dado que el certificado
unitario surtiria efecto a partir de la expiracion de la patente de base, y a fin de tener
en cuenta las discrepancias existentes entre las pricticas nacionales por lo que se re-
fiere a la fecha de expiracion de una patente, que pueden dar lugar a diferencias de
un dia, el presente Reglamento debe aclarar cuando exactamente debe surtir efecto
la proteccién conferida por un certificado unitario.

(12) El Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo* ha
creado, en virtud de su articulo 2, una Oficina de Propiedad Intelectual de la Unién
Europea («la Oficina»). En interés del mercado interior, y debido al cardcter auté-
nomo del certificado unitario, los procedimientos de examen y de concesion debe
realizarlos una tnica autoridad examinadora. Esto puede lograrse confiando a la
Oficina la tarea de examinar tanto las solicitudes de certificados unitarios, con arre-
glo al presente Reglamento y al Reglamento [COM(2023) 222], como las solicitu-
des centralizadas de certificados, con arreglo a los Reglamentos [COM(2023) 231] y
[COM(2023) 223].

(13) A falta de una autorizacién de comercializacion por procedimiento centrali-
zado, las autorizaciones de comercializacion se conceden a nivel nacional. Por con-
siguiente, las autorizaciones de un producto fitosanitario determinado pueden tener
un 4mbito de aplicacion ligeramente diferente en los distintos Estados miembros. No

20. Reglamento (CE) n.° 1610/96 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 1996, por el que se
crea un certificado complementario de proteccion para los productos fitosanitarios (DO L 198 de 8.8.1996,
p. 30).

21. Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017, sobre la marca
de la Unién Europea (DO L 154 de 16.6.2017, p. 1).
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obstante, un certificado unitario debe conferir proteccién a un producto fitosanitario
solo en la medida en que este esté debidamente cubierto por las autorizaciones de
comercializacién concedidas en cada uno de los Estados miembros en los que la pa-
tente de base tenga efecto unitario.

(14) El hecho de que las autorizaciones de comercializacién de un producto fito-
sanitario determinado puedan concederse en fechas diferentes en distintos Estados
miembros haria que fuese imposible, en muchos casos, conceder un certificado uni-
tario para un producto fitosanitario determinado si se exigiera que las autorizacio-
nes se hubieran ya concedido en todos los Estados miembros pertinentes —es decir,
aquellos en los que la patente de base tiene efecto unitario— en el momento en que
se presente la solicitud. Por consiguiente, si se han solicitado autorizaciones de co-
mercializacion en todos los Estados miembros pertinentes, debe permitirse que un
solicitante presente una solicitud de certificado unitario, siempre que dichas autoriza-
ciones se concedan antes de que finalice el proceso de examen, que, por esta razon,
no debe completarse antes de que transcurran dieciocho meses desde la presentacion
de la solicitud. Cuando, antes de que finalice el examen, no se haya concedido ningu-
na autorizacién en los Estados miembros pertinentes, el certificado unitario no debe
tener ningln efecto con respecto a tales Estados miembros hasta que se concedan
autorizaciones validas en ellos. No obstante, dicho efecto suspensivo debe levantarse
cuando se conceda una autorizacion pendiente tras la concesion del certificado uni-
tario pero —para garantizar la seguridad juridica— antes de la expiracion de la patente
de base, previa solicitud al efecto del titular del certificado unitario y a reserva de una
verificacion de dicha solicitud por parte de la Oficina.

(15) También debe permitirse que un solicitante presente una «solicitud combina-
da», que incluiria también la designacién de Estados miembros, distintos de aquellos
en los que la patente de base tiene efecto unitario, en los que se solicitaria la conce-
sion de certificados nacionales tal como se establece en el Reglamento [COM(2023)
223]. Esta solicitud combinada debe someterse a un procedimiento de examen tnico.

(16) En tal caso, debe excluirse en todos los Estados miembros la doble protec-
cioén conferida por un certificado unitario y por un certificado nacional —ya se haya
obtenido sobre la base de una solicitud nacional o de una solicitud centralizada—.

(17) Una de las condiciones para conceder un certificado debe ser que el producto
esté protegido por la patente de base, en el sentido de que el producto debe estar in-
cluido en el dmbito de una o varias reivindicaciones de dicha patente, segtin lo inter-
prete la persona experta en la materia atendiendo a la descripcion de la patente en la
fecha de su presentacion. Esto no significa necesariamente que la sustancia activa del
producto deba estar identificada explicitamente en las reivindicaciones. En el caso de
un preparado, esto no significa necesariamente que cada una de sus sustancias acti-
vas deba identificarse explicitamente en las reivindicaciones, siempre que sean espe-
cificamente identificables a la luz de toda la informacién divulgada por dicha patente.

(18) Para evitar una proteccioén excesiva, debe establecerse que no pueda existir
mads de un certificado, nacional o unitario, que proteja el mismo producto en un Esta-
do miembro. Por lo tanto, ha de exigirse que el producto, o cualquier derivado como
sales, ésteres, éteres, isdmeros, mezclas de isdmeros o complejos que sean equivalen-
tes al producto desde una perspectiva fitosanitaria, no haya sido ya objeto de un cer-
tificado previo, ya sea por si solo o en combinacién con uno o mds principios activos
adicionales, para la misma aplicacién o para otra diferente.

(19) Dentro de los limites de la proteccién conferida por la patente de base, la pro-
teccion otorgada por un certificado unitario debe extenderse solamente al producto,
a saber, a la sustancia activa o sus combinaciones, amparado por la autorizacion de
comercializacién y para cualquier utilizacién del producto como producto fitosanita-
rio que haya sido autorizada antes de la expiracion del certificado unitario.

(20) No obstante, para garantizar una proteccion equilibrada, un certificado uni-
tario debe facultar a su titular para impedir que un tercero fabrique, no solo el pro-
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ducto identificado en el certificado unitario, sino también derivados de dicho produc-
to, como sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isémeros o complejos que sean
equivalentes al producto desde una perspectiva fitosanitaria, aun cuando dichos de-
rivados no se mencionen explicitamente en la descripcion del producto incluida en el
certificado unitario. Por consiguiente, procede considerar que la proteccién conferida
por el certificado unitario se extiende a tales derivados equivalentes, dentro de los li-
mites de la proteccion conferida por la patente de base.

(21) Como medida adicional para garantizar que no haya mas de un certificado
que proteja el mismo producto en un Estado miembro, el titular de varias patentes
referidas a un mismo producto no debe obtener mds de un certificado para dicho
producto. Sin embargo, cuando dos patentes que protejan el producto estén en manos
de dos titulares, debe permitirse que se conceda un certificado para dicho producto
a cada uno de ellos, siempre que puedan demostrar que no estidn vinculados econ6-
micamente. Ademds, no debe concederse ningin certificado al propietario de una
patente de base para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titular sea
un tercero sin que este tercero haya dado su consentimiento.

(22) Por lo que se refiere a las solicitudes de certificados unitarios para productos
fitosanitarios, la condicidn para su concesion de que la autorizacion sea la primera
debe cumplirse pais por pais.

(23) Para garantizar la armonizacion con las normas aplicables a las patentes uni-
tarias, un certificado unitario, en cuanto que objeto de propiedad, debe tratarse, en
su totalidad y en todos los Estados miembros en los que tenga efecto, como un cer-
tificado nacional del Estado miembro determinado de conformidad con el Derecho
aplicable a la patente de base.

(24) Para garantizar que el proceso sea justo y transparente, velar por la seguridad
juridica y reducir el riesgo de posteriores impugnaciones de validez, debe estar abier-
ta a terceros la posibilidad, tras la publicacién de la solicitud de certificado unitario,
de presentar observaciones a la Oficina en un plazo de tres meses mientras se esté
llevando a cabo el examen centralizado. Los Estados miembros deben formar parte
de esos terceros autorizados a presentar observaciones. No obstante, esto no debe
afectar al derecho de terceros a incoar ulteriores procedimientos de nulidad ante la
Oficina. Estas disposiciones son necesarias para garantizar la participacién de terce-
ros, tanto antes como después de la concesion de los certificados.

(25) El examen de una solicitud de certificado unitario debe ser llevado a cabo,
bajo la supervision de la Oficina, por un panel de examen que incluya a un miembro
de la Oficina y a dos examinadores que trabajen en las oficinas nacionales de paten-
tes. De este modo se garantizaria que los conocimientos especializados en materia de
certificados complementarios de proteccion, que actualmente se concentran de ma-
nera exclusiva en las oficinas nacionales, se utilicen de manera 6ptima. Para garanti-
zar un examen de calidad éptima, deben establecerse criterios adecuados en relacién
con la participacion de examinadores especificos en el procedimiento, en particular
por lo que se refiere a las cualificaciones y los conflictos de intereses.

(26) La Oficina debe examinar la solicitud de certificado unitario y emitir un dic-
tamen de examen. Dicho dictamen debe indicar las razones por las que es favorable
o no favorable.

(27) Para garantizar un sistema completo de vias de recurso y salvaguardar los
derechos procesales de terceros, estos deben poder impugnar un dictamen de exa-
men incoando un procedimiento de oposicién en un plazo breve tras la publicacién
del dictamen, y el procedimiento de oposicion puede derivar en la modificacién del
dictamen.

(28) Una vez concluido el examen de una solicitud de certificado unitario, y una
vez que hayan expirado los plazos para el recurso y la oposicion, o, en su caso, una vez
que se haya dictado una resolucién definitiva sobre el fondo, la Oficina debe someter-
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se al dictamen de examen y conceder el certificado unitario o desestimar la solicitud,
segin proceda.

(29) En caso de que una resolucién de la Oficina afecte negativamente al solici-
tante o a otra parte, el solicitante o la parte deben tener derecho, a reserva del pago
de una tasa, a interponer un recurso contra la resolucién ante una de las Salas de Re-
curso de la Oficina en un plazo de dos meses. Lo mismo sucede con el dictamen de
examen, que puede ser recurrido por el solicitante. Contra las resoluciones de la Sala
de Recurso debe ser posible, a su vez, interponer recurso ante el Tribunal General,
que es competente tanto para anular como para modificar la resolucién impugnada.
En el caso de una solicitud combinada, que incluye la designacién de otros Estados
miembros con vistas a la concesion de certificados nacionales, puede interponerse
un recurso comun.

(30) Al nombrar a los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a
las solicitudes de certificados unitarios, debe tenerse en cuenta su experiencia previa
en materia de certificados complementarios de proteccién o de patentes.

(31) Cualquier persona puede impugnar la validez de un certificado unitario pre-
sentando una solicitud de declaracién de nulidad ante la Oficina.

(32) La Oficina debe tener la posibilidad de cobrar una tasa por la solicitud de un
certificado unitario, asi como otras tasas procedimentales, como las correspondien-
tes a los procedimientos de oposicion, recurso y nulidad. Las tasas que cobre la Ofi-
cina deben establecerse mediante un acto de ejecucion.

(33) Las tasas anuales correspondientes a los certificados unitarios (también co-
nocidas como «tasas de renovacidn») deben abonarse a la Oficina, que debe retener
parte de ellas para cubrir los gastos derivados de las tareas relacionadas con la con-
cesion de tales certificados, mientras que la parte restante se compartiria con los Es-
tados miembros en los que los certificados unitarios surtan efecto.

(34) Para garantizar la transparencia, debe crearse un registro que pueda servir de
punto de acceso tnico y que proporcione informacién sobre las solicitudes de certifi-
cados unitarios, asi como sobre los certificados unitarios concedidos y su estatus. El
Registro debe estar disponible en todas las lenguas oficiales de la Unién.

(35) Para las funciones atribuidas a la Oficina con arreglo al presente Reglamen-
to, las lenguas de la Oficina deben ser todas las lenguas oficiales de la Unidn, a fin de
que los agentes de toda la Unién puedan solicitar facilmente certificados unitarios o
presentar observaciones de terceros y a fin de lograr una transparencia Optima para
todas las partes interesadas de la Unién. La Oficina debe aceptar traducciones verifi-
cadas de los documentos y la informacién a una de las lenguas oficiales de la Union.
La Oficina puede, en su caso, utilizar traducciones automdticas verificadas.

(36) Deben adoptarse disposiciones financieras para garantizar que las autorida-
des nacionales competentes que participen en el procedimiento centralizado reciban
una remuneraciéon adecuada por su participacion.

(37) Los costes de establecimiento relacionados con las tareas encomendadas a la
Oficina, incluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, deben financiarse con
cargo al excedente presupuestario acumulado de la Oficina.

(38) A fin de complementar ciertos aspectos no esenciales del presente Regla-
mento, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea por lo que respecta
a: 1) la especificacién del contenido y la forma del escrito de recurso y del conteni-
do y la forma de las resoluciones de las Salas de Recurso, ii) la especificacion de los
detalles relativos a la organizacion de las Salas de Recurso en los procedimientos
relativos a los certificados, iii) la especificacion de las normas relativas a los medios
de comunicacion, incluidos los electrénicos, que deben utilizar las partes en los pro-
cedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta debe poner a su dispo-
sicidn, iv) la definicién de las modalidades especificas de los procedimientos orales,
v) la definicion de las modalidades especificas de practica de la prueba, vi) la defini-
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cién de las modalidades especificas de notificacion, vii) la especificacion de los deta-
lles relativos al célculo y la duracién de los plazos, y viii) la definicién de las moda-
lidades especificas de reanudacion del procedimiento. Reviste especial importancia
que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria,
en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legis-
lacién de 13 de abril de 2016*. En particular, a fin de garantizar una participacion
equitativa en la preparacién de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Con-
sejo reciben toda la documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados
miembros, y sus expertos tienen acceso sistemdaticamente a las reuniones de los gru-
pos de expertos de la Comision que se ocupan de la preparacion de actos delegados.

(39) A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucioén del presente
Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en lo que
respecta a: i) los formularios de solicitud que deben utilizarse; ii) las normas sobre
los procedimientos relativos a la presentacion y los procedimientos relativos a la
forma en que los paneles de examen examinan las solicitudes centralizadas y ela-
boran dictimenes de examen, asi como sobre la emision de dictamenes de examen
por parte de la Oficina, iii) los criterios para constituir los paneles de examen y los
criterios para seleccionar a los examinadores, iv) los importes de las tasas aplicables
que deben abonarse a la Oficina, v) la especificacion de los tipos maximos de los
costes imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufragado la
parte vencedora, y vi) las normas sobre las transferencias financieras entre la Oficina
y los Estados miembros, los importes de esas transferencias y la remuneracién que
debe abonar la Oficina por la participacién de las autoridades nacionales competen-
tes. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*.

(40) La Comision debe informar periddicamente del funcionamiento del presen-
te Reglamento, en coordinacién con lo exigido en el Reglamento [COM(2023) 223].

(41) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los
principios reconocidos, en particular, en la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Unién Europea («la Carta»). Las normas incluidas en el presente Reglamento de-
ben interpretarse y aplicarse de conformidad con dichos derechos y principios. En
concreto, el presente Reglamento tiene como objetivo garantizar el pleno respeto del
derecho a la propiedad, el derecho a la proteccién de la salud y el derecho a una tu-
tela judicial efectiva previstos en los articulos 17 y 47 de la Carta.

(42) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido al cardcter auténomo
del CCP unitario, que es independiente de los sistemas nacionales, pueden lograrse
mejor a nivel de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio
de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo,
el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(43) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consult de con-
formidad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725%*, emiti6 su
dictamen el XXX [OP: insértese la referencia una vez que esté disponible].

(44) Deben preverse disposiciones adecuadas para facilitar una ejecucién flui-
da de las normas previstas en el presente Reglamento. A fin de que la Oficina dis-

22. Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Unién Europea y la Comisién Eu-
ropea sobre la mejora de la legislaciéon (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1).

23. Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que
se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
24. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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ponga de tiempo suficiente para preparar la configuracién operativa y la puesta en
marcha del procedimiento que debe utilizarse para conceder certificados unitarios,
segtin lo establecido en el presente Reglamento, la fecha de aplicacion de este debe
aplazarse.

Han adoptado el presente reglamento:

Articulo 1. Objeto

El presente Reglamento establece normas relativas al certificado complementa-
rio de proteccion unitario («certificado unitario») para los productos fitosanitarios
protegidos por una patente europea con efecto unitario y sujetos, antes de su comer-
cializacién como productos fitosanitarios, a un procedimiento de autorizacién admi-
nistrativa, tal como se establece en el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo®.

Articulo 2. Definiciones

A efectos del presente Reglamento se entendera por:

1) «productos fitosanitarios»: las sustancias activas y los preparados que conten-
gan una o mds sustancias activas presentadas en la forma en que se ofrecen para su
distribucién a los usuarios, destinados a:

a) proteger los vegetales o los productos vegetales contra todos los organismos
nocivos o evitar la accién de estos, siempre que dichas sustancias o preparados no se
definan de otro modo mas adelante,

b) influir en el proceso vital de los vegetales, siempre que no se trate de sustancias
nutritivas (por ejemplo, los reguladores de crecimiento),

¢) conservar los productos vegetales, siempre y cuando dichas sustancias o pro-
ductos no estén sujetos a disposiciones particulares del Consejo o de la Comisién
sobre conservantes,

d) destruir los vegetales no deseados,

e) destruir partes de vegetales, controlar o evitar un crecimiento no deseado de
estos;

2) «sustancias»: los elementos quimicos y sus compuestos, naturales o manufac-
turados, incluidas todas las impurezas que resultan inevitablemente del proceso de
fabricacion;

3) «sustancias activas»: las sustancias o microorganismos, incluidos los virus, que
ejerzan una accién general o especifica:

a) sobre los organismos nocivos,

b) o sobre los vegetales, partes de vegetales o productos vegetales;

4) «preparados»: las mezclas o soluciones compuestas de dos o mds sustancias,
de las que al menos una sea una sustancia activa, destinadas a ser utilizadas como
productos fitosanitarios;

5) «vegetales»: las plantas vivas y partes vivas de plantas, incluidas las frutas
frescas y las semillas;

6) «productos vegetales»: los productos de origen vegetal sin transformar o que
hayan sufrido Unicamente operaciones simples, tales como molturacién, secado o
prensado, pero con exclusion de los vegetales en sf;

7) «organismos nocivos»: las plagas de vegetales o de productos vegetales perte-
necientes al reino animal o vegetal, asi como los virus, bacterias y micoplasmas y
otros agentes patogenos;

8) «producto»: la sustancia activa o la combinacién de sustancias activas de un
producto fitosanitario;

25. Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo
a la comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/
CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
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9) «patente europea»: una patente concedida por la Oficina Europea de Patentes
(OEP) con arreglo a las normas y procedimientos establecidos en el Convenio sobre
Patentes Europeas® (CPE);

10) «patente unitaria»: una patente europea que goce de efecto unitario en los Es-
tados miembros que participan en la cooperacion reforzada establecida en el Regla-
mento (UE) n.° 1257/2012;

11) «patente de base»: una patente unitaria que proteja, bien un producto propia-
mente dicho, bien un preparado, bien un procedimiento de obtencion de un producto,
bien una aplicacién de un producto, y que sea designada por su titular a los fines del
procedimiento de concesion de un certificado unitario;

12) «solicitud centralizada»: una solicitud presentada ante la Oficina de Propie-
dad Intelectual de la Union Europea («la Oficina») con arreglo al capitulo I1I del Re-
glamento [COM(2023) 223] con vistas a la concesién de certificados, para el produc-
to identificado en la solicitud, en los Estados miembros designados;

13) «autoridad nacional competente»: la autoridad nacional competente, en un
Estado miembro determinado, para la concesion de certificados y la desestimacion
de solicitudes de certificados.

Articulo 3. Condiciones de obtencién del certificado unitario

1. La Oficina concedera un certificado unitario sobre la base de una patente de
base si, en cada uno de los Estados miembros en los que dicha patente de base tiene
efecto unitario, se cumplen todas las condiciones siguientes en la fecha de la solicitud:

a) el producto estd protegido por esa patente de base vigente;

b) el producto ha obtenido una autorizacién de comercializacién valida como pro-
ducto fitosanitario con arreglo al Reglamento (CE) n.° 1107/2009;

¢) el producto no ha sido objeto ya de un certificado ni de un certificado unitario;

d) la autorizacién mencionada en la letra b) es la primera autorizacion de comer-
cializacion del producto como producto fitosanitario.

2. El titular de varias patentes referidas a un mismo producto no podra obtener
mas de un certificado o certificado unitario para dicho producto en un Estado miem-
bro determinado.

En caso de que estén pendientes, para un Estado miembro determinado, dos o
mas solicitudes de certificados, ya sean nacionales o centralizadas, o solicitudes de
certificados unitarios relativas al mismo producto y presentadas por dos o mads titu-
lares de patentes diferentes, una autoridad nacional competente o la Oficina, segin
proceda, podran conceder un certificado o certificado unitario para ese producto a
cada uno de esos titulares, siempre que no estén vinculados econdmicamente.

3. Se concedera también un certificado unitario para un producto fitosanitario de-
terminado si se cumplen las condiciones siguientes:

a) en la fecha de la solicitud, se ha solicitado, en cada uno de los Estados miem-
bros en los que la patente de base tiene efecto unitario, una autorizaciéon de comer-
cializacion del producto como producto fitosanitario con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 1107/2009, pero atn no se ha concedido la autorizacién en al menos uno de esos
Estados miembros;

b) antes de la adopcion del dictamen de examen, se han concedido autorizacio-
nes validas en cada uno de los Estados miembros en los que la patente de base tiene
efecto unitario.

4. Si se cumple la condicidn establecida en el apartado 3, letra a), el dictamen de
examen no se adoptard antes de que hayan transcurrido dieciocho meses desde la
presentacion de la solicitud.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, cuando solo se cumpla la condicién
establecida en el apartado 3, letra a), con respecto a un Estado miembro en el que la

26. Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973, revisado el 17 de diciembre de
1991 y el 29 de noviembre de 2000.
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patente de base tenga efecto unitario, se concederd un certificado unitario, pero este
no surtird efecto en dicho Estado miembro.

Cuando se conceda un certificado unitario de conformidad con el parrafo prime-
ro, el solicitante podrd presentar a la Oficina una autorizacion de comercializacién
que se haya concedido posteriormente en dicho Estado miembro antes de la expi-
racion de la patente de base, junto con una solicitud de reanudacion del efecto del
certificado unitario en dicho Estado miembro. La Oficina evaluard si se cumplen las
condiciones establecidas en el apartado 1 con respecto a dicho Estado miembro y
dictard una resolucién sobre la reanudacién del efecto.

Articulo 4. Alcance de la proteccion

Dentro de los limites de la proteccién conferida por la patente de base, la protec-
cién conferida por un certificado unitario se extendera solamente al producto ampa-
rado, en todos los Estados miembros en que la patente de base tenga efecto unitario,
por una autorizacion de comercializacidn del correspondiente producto fitosanitario, y
para cualquier utilizacién del producto como producto fitosanitario que haya sido au-
torizada antes de la expiracién del certificado unitario.

Articulo 5. Efectos del certificado unitario

1. El certificado unitario conferird los mismos derechos que la patente de base y
estard sujeto a las mismas limitaciones y obligaciones en todos los Estados miembros
en los que la patente de base tenga efecto unitario.

2. El certificado unitario tendrd cardcter unitario. Ofrecerd una proteccién unifor-
me y surtird los mismos efectos en todos los Estados miembros en los que la patente
de base tenga efecto unitario. El certificado unitario solo podra limitarse, transferirse
o revocarse, o caducar, respecto de todos esos Estados miembros.

Articulo 6. Derecho al certificado unitario

1. Tendra derecho al certificado unitario el titular de la patente de base o el causa-
habiente de dicho titular.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se haya concedido una pa-
tente de base para un producto que sea objeto de una autorizacidn cuyo titular sea
un tercero, no se concederd un certificado unitario para ese producto al titular de la
patente de base sin el consentimiento de ese tercero.

Articulo 7. El certificado unitario como objeto de propiedad

Un certificado unitario o una solicitud de certificado unitario, en cuanto objeto de
propiedad, se regirdn en su totalidad, en cada Estado miembro en el que la patente
de base tenga efecto unitario, por el Derecho nacional aplicable a la patente de base
en cuanto objeto de propiedad.

Articulo 8. Solicitud de certificado unitario

1. La solicitud de certificado unitario se presentard en un plazo de seis meses a
partir de la fecha en que el producto haya obtenido la primera autorizacién de co-
mercializaciéon como producto fitosanitario a que se refiere el articulo 3, apartado 1,
letra b), en uno de los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto
unitario.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando la autorizacién de comer-
cializacion del producto se conceda en un Estado miembro en el que la patente de
base tenga efecto unitario, antes de que se haya atribuido efecto unitario a la patente
de base, la solicitud de certificado unitario se presentard en un plazo de seis meses a
partir de la fecha en que se atribuya efecto unitario a la patente de base.

Articulo 9. Contenido de la solicitud de certificado unitario

1. La solicitud de certificado unitario incluird los siguientes elementos:

a) una peticion de concesion del certificado unitario, en la que se indique la si-
guiente informacién:
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i) el nombre y la direccién del solicitante,

ii) si el solicitante ha designado a un representante, el nombre y la direccién de
dicho representante,

iii) el nimero de la patente de base, asi como el titulo de la invencion,

iv) el nimero y la fecha de la primera autorizacién de comercializacién del pro-
ducto, con arreglo al articulo 3, apartado 1, letra b), y, en caso de que no se trate de
la primera autorizacién de comercializacion del producto en la Unidn, el nimero
y la fecha de dicha autorizacion;

a) una copia de la autorizacién de comercializacién del producto a que se refiere
el articulo 3, apartado 1, letra b), en la que se identifique el producto y que contenga,
en particular, el nimero y la fecha de la autorizacién, asi como un resumen de las
caracteristicas del producto enumeradas en la parte A, seccion 1, puntos 1.1 a 1.7, del
Reglamento (UE) n.° 283/2013% o en la parte B, seccion 1, puntos 1.1 a 1.4.3, de di-
cho Reglamento, o en las disposiciones equivalentes del Derecho nacional del Estado
miembro en el que se haya presentado la solicitud;

b) si la autorizacién contemplada en la letra b) no es la primera autorizaciéon de
comercializacién del producto como medicamento en la Unién, la indicacién de la
identidad del producto asi autorizado y la disposicidn juridica en virtud de la cual se
realizé el procedimiento de autorizacidn, asi como una copia del anuncio por el que
se publica la autorizacion en el boletin oficial pertinente o, en su defecto, cualquier
documento que acredite la expedicion de la autorizacion, la fecha de esta y la identi-
dad del producto asi autorizado.

2. La solicitud a que se refiere el presente articulo se presentard utilizando un for-
mulario de solicitud especifico.

La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan nor-
mas sobre el formulario de solicitud que debe utilizarse. Dichos actos de ejecucion
se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el ar-
ticulo 50.

Articulo 10. Presentacion de la solicitud de certificado unitario
La solicitud de certificado unitario se presentard ante la Oficina.

Articulo 11. Examen de la admisibilidad de una solicitud centralizada

de certificado unitario

1. La Oficina examinard lo siguiente:

a) si la solicitud de certificado unitario se ajusta a lo dispuesto en el articulo 9;

b) si la solicitud se ajusta a lo dispuesto en el articulo 8;

¢) si la tasa de solicitud a que se refiere el articulo 29, apartado 1, se ha abonado
dentro del plazo establecido.

2. En caso de que la solicitud centralizada no cumpla los requisitos a que se re-
fiere el apartado 1, la Oficina pedird al solicitante que adopte las medidas necesarias
para satisfacer dichos requisitos y fijard un plazo para el cuamplimiento.

3. En caso de que la tasa a que se refiere el apartado 1, letra ¢), no haya sido abo-
nada o solo haya sido abonada en parte, la Oficina informara de ello al solicitante.

4. Si el solicitante no cumple los requisitos a que se refiere el apartado 1 dentro
del plazo contemplado en el apartado 2, la Oficina desestimara la solicitud de certi-
ficado unitario.

Articulo 12. Publicacién de la solicitud
Si la solicitud de certificado unitario se ajusta a lo dispuesto en el articulo 11,
apartado 1, la Oficina publicara la solicitud en el Registro.

27. Reglamento (UE) n.° 283/2013 de la Comision, de 1 de marzo de 2013, que establece los requisitos sobre
datos aplicables a las sustancias activas, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios (DO L 93 de 3.4.2013, p. 1).

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 25



BOPC 645
28 d’agost de 2023

Articulo 13. Examen de la solicitud de certificado unitario

1. La Oficina evaluard la solicitud sobre la base de todas las condiciones estable-
cidas en el articulo 3, apartado 1, para todos los Estados miembros en los que la pa-
tente de base tenga efecto unitario.

2. Cuando la solicitud de certificado unitario y el producto al que se refiera se
ajusten a lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a cada uno de los
Estados miembros a que se refiere el apartado 1, la Oficina emitird un dictamen de
examen favorable motivado en relacién con la concesion del certificado unitario. La
Oficina notificard dicho dictamen al solicitante.

3. En caso de que la solicitud de certificado unitario y el producto al que se refiera
no se ajusten a lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a uno o varios
de esos Estados miembros, la Oficina emitird un dictamen de examen no favorable
motivado sobre la concesion del certificado unitario. La Oficina notificard dicho dic-
tamen al solicitante.

4. El dictamen de examen se traducird a las lenguas oficiales de todos los Estados
miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario. A tal efecto, la Oficina
podra utilizar una traduccién automatica verificada.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se es-
tablezcan normas sobre los procedimientos relativos a la presentacion y los procedi-
mientos relativos a la forma en que los paneles de examen examinan las solicitudes
de certificados unitarios y elaboran los dictimenes de examen, asi como sobre la
emision de dictdmenes de examen por parte de la Oficina. Dichos actos de ejecucion
se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el ar-
ticulo 50.

Articulo 14. Observaciones de terceros

1. Toda persona fisica o juridica podrd presentar ante la Oficina observaciones
escritas sobre el derecho a la proteccién complementaria del producto objeto de la
solicitud, en uno o varios de los Estados miembros en los que la patente de base ten-
ga efecto unitario.

2. La persona fisica o juridica que haya presentado observaciones escritas de con-
formidad con el apartado 1 no serd parte en el procedimiento.

3. Las observaciones de terceros se presentaran en un plazo de tres meses a partir
de la publicacion de la solicitud en el Registro.

4. Las observaciones de terceros se presentardn por escrito en una de las lenguas
oficiales de la Unidn, e indicardn los motivos en los que se basan.

5. Se notificardn al solicitante todas las observaciones de terceros. El solicitante
podra formular comentarios sobre las observaciones en un plazo fijado por la Oficina.

Articulo 15. Oposicion

1. En un plazo de dos meses a partir de la publicacién del dictamen de examen
sobre una solicitud de certificado unitario, cualquier persona («oponente») podra pre-
sentar ante la Oficina un escrito de oposicion a dicho dictamen.

2. Solo podra formularse oposicién cuando en uno o varios de los Estados miem-
bros en los que la patente de base tenga efecto unitario se incumplan una o varias de
las condiciones establecidas en el articulo 3.

3. La oposicién se formulard por escrito, y en ella se especificardn los motivos por
los que se formula. Solo se considerard debidamente formulada una vez que se haya
abonado la tasa de oposicion.

4. El escrito de oposicion incluira:

a) las referencias de la solicitud de certificado unitario contra la que se formula
oposicidn, el nombre de su titular y la identificacién del producto;

b) los datos del oponente y, en su caso, de su representante;

¢) una mencién de la medida en que se formula oposicién al dictamen de examen
y de los motivos en los que se basa la oposicidn.
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5. La oposicion serd examinada por un panel de oposicién constituido por la Ofi-
cina de conformidad con las normas aplicables a los paneles de examen a que se
refiere el articulo 17. No obstante, el panel de oposicién no incluird a ningin exami-
nador que haya participado en el panel de examen que examind la solicitud de cer-
tificado unitario.

6. Si el panel de oposicion observa que el escrito de oposicién no cumple lo dis-
puesto en los apartados 2, 3 o 4, desestimard la oposicién por inadmisible y lo comu-
nicard al oponente, a menos que estas deficiencias se hayan subsanado antes de que
expire el plazo de formulacién de oposicién a que se refiere el apartado 1.

7. Se comunicard al titular de la solicitud de certificado unitario la resolucién por
la que se desestime una oposicién por inadmisible, junto con una copia del escrito
de oposicién.

1. Un escrito de oposicion serd considerado inadmisible cuando la Oficina haya
resuelto sobre el fondo de un recurso anterior relativo al mismo objeto y la misma
causa y cuando la resolucién de la Oficina sobre dicho recurso haya adquirido fuerza
de cosa juzgada.

9. En caso de que la oposicién no sea desestimada por inadmisible, la Oficina
transmitird sin demora el escrito de oposicidn al solicitante, y lo publicard en el Re-
gistro. Si se hubieran formulado varios escritos de oposicién, la Oficina los comuni-
card sin demora a los demds oponentes.

10. La Oficina dictard una resolucién sobre la oposicién en un plazo de seis me-
ses, a menos que la complejidad del asunto requiera un plazo mds largo.

11. Si el panel de oposicién considera que no hay ningtin motivo de oposicién que
se oponga al mantenimiento del dictamen de examen, desestimara la oposicién, y la
Oficina hard constar este hecho en el Registro.

12. Si el panel de oposicion considera que al menos uno de los motivos de oposi-
cion se opone al mantenimiento del dictamen de examen, adoptard un dictamen mo-
dificado, y la Oficina hard constar este hecho en el Registro.

13. La Comisién estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 49, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
del procedimiento para formular y examinar una oposicion.

Articulo 16. Funcion de las autoridades nacionales competentes

1. Sobre la base de una peticion formulada ante la Oficina, esta podra designar
a cualquier autoridad nacional competente oficina participante en el procedimiento
de examen. Una vez que se designe a una autoridad nacional competente de confor-
midad con el presente articulo, dicha autoridad elegira a uno o varios examinadores
para que participen en el examen de una o varias solicitudes de certificados unitarios.

2. La Oficina y la autoridad nacional competente celebrardn un acuerdo admi-
nistrativo antes de que esta ultima sea designada oficina participante con arreglo al
apartado 1.

El acuerdo especificara los derechos y obligaciones de las partes, en particular el
compromiso formal de la autoridad nacional competente de que se trate de cumplir
lo dispuesto en el presente Reglamento por lo que respecta al examen de las solicitu-
des de certificados unitarios.

3. La Oficina podra designar a una autoridad nacional competente oficina parti-
cipante a los efectos del apartado 1 por un periodo de cinco afnos. Dicha designacién
podra prorrogarse por periodos adicionales de cinco afios.

4. La Oficina, antes de designar a una autoridad nacional competente o de prorro-
gar su designacion, o antes de que esta designacion expire, oird a la autoridad nacio-
nal competente de que se trate.

5. Toda autoridad nacional competente designada en virtud del presente articu-
lo proporcionara a la Oficina una lista en la que se identifique a los examinadores
individuales disponibles para participar en procedimientos de examen, oposicién y
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nulidad. Esas autoridades nacionales competentes actualizaran dichas listas en caso
de que se produzcan cambios.

Articulo 17. Paneles de examen

1. Las evaluaciones previstas en los articulos 13, 15 y 22 serdn realizadas por un
panel de examen compuesto por un miembro de la Oficina y dos de los examinadores
a que se refiere el articulo 16, apartado 1, procedentes de dos autoridades nacionales
competentes participantes diferentes, bajo la supervision de la Oficina.

2. Los examinadores seran imparciales en el ejercicio de sus funciones y, en el
momento de ser designados, declarardn ante la Oficina cualquier conflicto de intere-
ses real o percibido.

3. Al constituir un panel de examen, la Oficina velard por lo siguiente:

a) que exista un equilibrio geogréfico entre las oficinas participantes;

b) que se tenga en cuenta la carga de trabajo respectiva de los examinadores;

¢) que no haya mds de un examinador empleado por una autoridad nacional com-
petente que haga uso de la exencion establecida en el articulo 10, apartado 5, del Re-
glamento [COM(2023) 223].

4. La Oficina publicara un resumen anual del nimero de procedimientos, inclui-
dos los de examen, oposicion, recurso y nulidad, en los que haya participado cada
autoridad nacional competente.

5. La Comision esta facultada para adoptar actos de ejecucién a fin de determi-
nar los criterios para la constitucion de los paneles y los criterios para la seleccion de
examinadores. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el proce-
dimiento de examen a que se refiere el articulo 50.

Articulo 18. Concesion de un certificado unitario o desestimacion

de la solicitud de certificado unitario

Una vez expirado el plazo durante el cual puede interponerse un recurso o for-
mularse oposicion sin que se haya interpuesto ningtin recurso ni se haya formulado
oposicién, o una vez que se haya dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, la
Oficina tomard una de las siguientes decisiones:

a) en caso de que el dictamen de examen sea favorable, concedera el certificado
unitario;

b) en caso de que el dictamen de examen sea no favorable, desestimard la solici-
tud de certificado unitario.

Articulo 19. Duracion del certificado unitario

1. El certificado unitario surtird efecto cuando expire el periodo de validez legal de
la patente de base, esto es, en el vigé€simo aniversario de la fecha de presentacion de la
solicitud de dicha patente, por un periodo igual al transcurrido entre la fecha de pre-
sentacion de la solicitud de la patente de base y la fecha de la primera autorizacién de
comercializacion del producto en la Unién, menos un periodo de cinco afios.

2. La duracioén del certificado unitario no podra ser superior a cinco afios a partir
de la fecha en que surta efecto.

Articulo 20. Expiracion del certificado unitario

1. El certificado unitario caducard en cualquiera de los siguientes casos:

a) al expirar el periodo previsto en el articulo 19;

b) si el titular del certificado unitario renuncia a €l;

¢) si no se abona a su debido tiempo la tasa anual fijada de conformidad con el
articulo 29, apartado 3.

2. Cuando la autorizacién de comercializacion del producto de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 se retire en un Estado miembro en el que la paten-
te de base tenga efecto unitario, el certificado dejard de surtir efecto en dicho Estado
miembro. La Oficina podra decidir esto de oficio o a instancia de un tercero.
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Articulo 21. Nulidad del certificado unitario

El certificado unitario serd nulo en cualquiera de los siguientes casos:

a) si el certificado se concedi6 infringiendo lo dispuesto en el articulo 3;

b) si la patente de base ha caducado antes de que expire su periodo de validez
legal;

¢) si la patente de base se revoca o se limita de forma que el producto para el cual
fue concedido el certificado unitario deja de estar incluido en las reivindicaciones de
la patente de base, o si, una vez expirada la patente de base, hay motivos de revoca-
cién que habrian justificado la revocacién o la limitacion.

Articulo 22. Acciones de nulidad

1. Cualquier persona podra presentar ante la Oficina una solicitud de declaracién
de nulidad de un certificado unitario.

2. Solo se podr4 presentar una solicitud de declaracién de nulidad cuando en uno
o varios de los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario
se incumplan una o varias de las condiciones establecidas en el articulo 21.

3. La solicitud de declaracion de nulidad se presentard por escrito, y en ella se
especificardn los motivos por los que se presenta. Solo se considerard debidamente
presentada una vez que se haya abonado la tasa correspondiente.

4. La solicitud de declaracién de nulidad incluira:

a) las referencias del certificado unitario contra el que se presenta dicha solicitud,
el nombre de su titular y la identificacion del producto;

b) los datos de la persona a que se refiere el apartado 1 («solicitante») y, en su
caso, de su representante;

¢) una declaracién de los motivos en los que se basa la solicitud de declaracion
de nulidad.

5. La solicitud de declaracion de nulidad serd examinada por un panel de nulidad
constituido por la Oficina de conformidad con las normas aplicables a los paneles de
examen. No obstante, el panel de nulidad no incluird a ningtin examinador que haya
participado en el panel de examen que examind la solicitud de certificado unitario,
ni, en su caso, a ninglin examinador participante en posibles procedimientos de opo-
sicién o de recurso conexos.

1. La solicitud de declaracién de nulidad no serd admisible cuando la Oficina o
un tribunal competente, tal como se contempla en el articulo 24, hayan resuelto en
cuanto al fondo de una solicitud con el mismo objeto y la misma causa y entre las
mismas partes, y esa resolucion haya adquirido fuerza de cosa juzgada.

7. Si el panel de nulidad observa que la solicitud de declaracion de nulidad no se
ajusta a lo dispuesto en los apartados 2, 3 o 4, desestimard dicha solicitud por inad-
misible y lo comunicard al solicitante.

8. Se comunicard al titular del certificado unitario la resolucién por la que se des-
estime una solicitud de declaracion de nulidad por inadmisible, junto con una copia
de dicha solicitud.

9. En caso de que la solicitud de declaracién de nulidad no sea desestimada por
inadmisible, la Oficina transmitird sin demora dicha solicitud al titular del certifica-
do unitario, y la publicara en el Registro. Si se hubieran presentado varias solicitudes
de declaracion de nulidad, la Oficina las comunicara sin demora a los demas solici-
tantes.

10. La Oficina dictard una resolucién sobre la solicitud de declaracién de nulidad
en un plazo de seis meses, a menos que la complejidad del asunto requiera un plazo
mas largo.

11. Si el examen de la solicitud de declaracion de nulidad revela que se cumplen
una o varias de las condiciones establecidas en el articulo 21, el certificado unitario
se declarara nulo. En caso contrario, la solicitud de declaracién de nulidad debera
desestimarse. El resultado se hara constar en el Registro.
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12. Si el certificado unitario es declarado nulo, se considerarad que no ha produci-
do nunca los efectos previstos en el presente Reglamento.

13. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 49, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
del procedimiento que rige la declaracién de nulidad.

Articulo 23. Demanda reconvencional de nulidad de un certificado

1. La demanda reconvencional de nulidad solo podra basarse en las causas de nu-
lidad previstas en el articulo 21.

2. El tribunal competente de un Estado miembro desestimard toda demanda re-
convencional de nulidad cuando la Oficina ya haya resuelto respecto del mismo ob-
jeto y la misma causa y entre las mismas partes, y esa resolucion sea ya definitiva.

3. Si la demanda reconvencional se interpusiera en un litigio en el que el titular
del certificado unitario no fuera parte, se informara de ello al titular, que podra inter-
venir en el litigio en las condiciones aplicables ante el tribunal competente.

4. El tribunal competente de un Estado miembro ante el que se haya presentado
una demanda reconvencional de nulidad de un certificado unitario no procedera a
examinar dicha demanda reconvencional hasta que el interesado o el propio tribunal
hayan comunicado a la Oficina la fecha de presentacion de la demanda reconvencio-
nal. La Oficina inscribird esa informacion en el Registro. Si se hubiera presentado
ya ante la Oficina una solicitud de declaracion de nulidad de un certificado unitario,
con anterioridad a la interposicion de la demanda reconvencional, la Oficina comu-
nicard este hecho al tribunal, que suspendera el procedimiento hasta que la resolu-
cién sobre la solicitud sea definitiva o se retire la solicitud.

5. Cuando el tribunal competente de un Estado miembro haya dictado una resolu-
cioén sobre una demanda reconvencional de nulidad de un certificado unitario y esta
ya sea definitiva, el tribunal o cualquiera de las partes en el procedimiento nacional
enviardan sin demora una copia de la resolucién a la Oficina. La Oficina o cualquier
otra parte interesada podran solicitar informacion acerca de ese envio. La Oficina
inscribird en el Registro la mencién de la resolucidn, y adoptard las medidas necesa-
rias para dar cumplimiento a su parte dispositiva.

6. El tribunal competente ante el que se presente una demanda reconvencional de
nulidad podra suspender su fallo a peticion del titular del certificado unitario y pre-
via audiencia de las demads partes, e invitar al demandado a que presente una solici-
tud de declaracién de nulidad ante la Oficina en un plazo que el tribunal determine.
De no presentarse la solicitud en ese plazo, se reanudara el procedimiento, y la de-
manda reconvencional se considerara retirada. El tribunal competente de un Estado
miembro que suspenda su fallo podré dictar medidas provisionales y cautelares para
el tiempo que dure la suspension.

Articulo 24. Publicacién de la caducidad o de la nulidad

En caso de que el certificado unitario caduque de conformidad con el articulo 20,
apartado 1, letras b) o ¢), o con el articulo 20, apartado 2, o sea nulo de conformidad
con los articulos 21 y 22, la Oficina publicard sin demora una notificacion al respecto.

Articulo 25. Transformacion

1. Cuando el efecto unitario de la patente de base se revoque mientras la solicitud
de certificado unitario esté ain pendiente, el titular de dicha solicitud podrd, a reser-
va del pago de una tasa, pedir la transformacién de dicha solicitud en una solicitud
centralizada de certificados.

2. Cuando el efecto unitario de la patente de base se revoque después de que se
haya concedido el certificado unitario, el titular de dicho certificado podrd, a reserva
del pago de una tasa, pedir la transformacion de dicho certificado unitario en certi-
ficados nacionales.
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3. La peticién de transformacion podra presentarse ante la Oficina en un plazo
de tres meses a partir de la notificacion de la revocacion del efecto unitario de la pa-
tente de base.

4. Las peticiones de transformacion, asi como su resultado, se publicardn en el
Registro.

5. La Oficina comprobara si la transformacion solicitada cumple las condiciones
establecidas en el presente articulo, asi como las condiciones formales especificadas
en el acto de ejecucion adoptado en virtud del apartado 8. En caso de que no se cum-
plan las condiciones aplicables a la solicitud, la Oficina notificard las deficiencias al
solicitante. Si no se subsanan las deficiencias en el plazo que fije la Oficina, esta des-
estimard la peticion de transformacion. En el caso de que no se haya abonado la tasa
de transformacion en el plazo de tres meses, la Oficina comunicard al solicitante que
la peticién de transformacién no se considera presentada.

6. Cuando una peticion, a efectos del apartado 1, se ajuste a lo dispuesto en el
apartado 5, la Oficina transformara la solicitud de certificado unitario en una soli-
citud centralizada de certificados, en la que se designara a los Estados miembros en
los que la patente de base tenia efecto unitario. En el caso de las solicitudes combi-
nadas, la designacion de los Estados miembros en los que la patente de base tenia
efecto unitario se sumard a la designacioén de otros Estados miembros ya incluidos
en la solicitud combinada.

7. Cuando una peticion, a efectos del apartado 2, cumpla lo dispuesto en el aparta-
do 5, la Oficina transmitir4 la peticion de transformacion a las autoridades nacionales
competentes de cada Estado miembro en el que la patente de base haya tenido efecto
unitario y para el que la peticion se haya considerado admisible. Las autoridades na-
cionales competentes adoptardn las decisiones oportunas.

8. La Comision adoptard actos de ejecucion en los que se especifiquen los datos
que deben figurar en una peticion de transformacion de la solicitud de certificado
unitario o del certificado unitario en una solicitud centralizada de certificados o en
certificados nacionales. Dichos actos de ejecucién se adoptardan de conformidad con
el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 50.

Articulo 26. Recursos

1. Cualquier parte en un procedimiento con arreglo al presente Reglamento que
se vea afectada negativamente por una resolucién de la Oficina, incluida la adopcién
de un dictamen de examen, podra recurrir la resolucién ante las Salas de Recurso.

2. La interposicioén del recurso tendrd efecto suspensivo. Las resoluciones de la
Oficina que no hayan sido impugnadas surtiran efecto el dia siguiente a la fecha de
expiracion del plazo de recurso a que se refiere el apartado 3.

3. Para recurrir, deberd presentarse un escrito de recurso ante la Oficina en un pla-
7o de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucién. Solo se conside-
rard interpuesto el escrito de recurso una vez que se haya abonado la tasa de recurso.
En caso de recurso, se presentard una declaracién por escrito en la que se expongan
los motivos del recurso en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha de notifica-
cién de la resolucion.

4. Una vez examinada la admisibilidad del recurso, las Salas de Recurso fallaran
sobre el fondo de este.

5. Cuando un recurso dé lugar a una resolucién que no esté en consonancia con el
dictamen de examen, la resolucién de las Salas podra anular o modificar el dictamen.

6. Podra interponerse recurso ante el Tribunal General de la Unién Europea con-
tra una resolucién de las Salas de Recurso, en un plazo de dos meses a partir de la
fecha de notificacién de dicha resolucion, en un plazo de dos meses a partir de la fe-
cha de notificacion de dicha resolucién, en relacién con recursos por motivos basados
en vicios sustanciales de forma, por violacion del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea o del presente Reglamento o de cualquier norma juridica relativa a su
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aplicacidn, o por desviacién de poder. Podrdn interponer recurso todas las partes en
el procedimiento ante la Sala de Recurso, en tanto en cuanto la resolucion de esta las
afecte negativamente. El Tribunal General serd competente tanto para anular como
para modificar la resolucién impugnada.

7. Las resoluciones de las Salas de Recurso surtirdn efecto el dia siguiente a la
fecha de expiracion del plazo previsto en el apartado 6, o, si dentro de dicho plazo
se hubiera interpuesto recurso ante el Tribunal General, a partir del dia siguiente a la
fecha de desestimacion de dicho recurso o de desestimacion de todo recurso inter-
puesto ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea contra la resolucién del Tri-
bunal General. La Oficina adoptard las medidas necesarias para dar cumplimiento
a la sentencia del Tribunal General o, en caso de recurso contra dicha sentencia, del
Tribunal de Justicia.

8. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articu-
lo 49, por los que se complete el presente Reglamento especificando el contenido y la
forma del escrito de recurso a que se refiere el apartado 3, el procedimiento para la in-
terposicion y el examen de un recurso, y el contenido y la forma de las resoluciones de
las Salas de Recurso a que se refiere el apartado 4.

Articulo 27. Salas de Recurso

1. Ademads de las competencias que les confiere el articulo 165 del Reglamento
(UE) 2017/1001, las Salas de Recurso instituidas por dicho Reglamento serdn com-
petentes para pronunciarse sobre los recursos interpuestos contra las resoluciones de
la Oficina adoptadas sobre la base del articulo 26, apartado 1.

2. Las Salas de Recurso en materia de certificados unitarios estardn compuestas
por tres miembros, de los cuales al menos dos serdn juristas. Si lo considerase nece-
sario, debido a la naturaleza del recurso, la Sala de Recurso podrd convocar como
maximo a otros dos miembros para el asunto de que se trate.

3. En los asuntos relativos a certificados unitarios, no existira una Gran Sala
como la prevista en el articulo 165, apartados 2, 3 y 4, y en el articulo 167, apar-
tado 2, del Reglamento (UE) 2017/1001. Tampoco serdn posibles las resoluciones
adoptadas por un solo miembro, tal como prevé el articulo 165, apartado 2, del Re-
glamento (UE) 2017/1001.

4. Los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a certificados
unitarios serdn nombrados de conformidad con el articulo 166, apartado 5, del Re-
glamento (UE) 2017/1001.

Articulo 28. Delegacion de poderes en relacién con las Salas

de Recurso

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al arti-
culo 49, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
acerca de la organizacion de las Salas de Recurso en procedimientos relativos a los
certificados contemplados por el presente Reglamento.

Articulo 29. Tasas

1. La Oficina cobrard una tasa por la solicitud de un certificado unitario.

2. La Oficina cobrard una tasa por los recursos, las oposiciones, las solicitudes de
declaracion de nulidad y las transformaciones.

3. El certificado unitario estard sujeto al pago de tasas de mantenimiento anuales
a la Oficina.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se deter-
minen los importes de las tasas cobradas por la Oficina, los plazos en los que deben
abonarse y las modalidades de pago. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de con-
formidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 50.
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Articulo 30. Solicitudes combinadas

Una solicitud de certificado unitario podrd incluirse en una solicitud centraliza-
da combinada, en la que el solicitante pide también la concesion de certificados na-
cionales en los Estados miembros designados de conformidad con el procedimiento
centralizado previsto en el Reglamento [COM(2023) 223]. En ese caso, se aplicard el
articulo 38 de dicho Reglamento.

Articulo 31. Lengua

1. Todos los documentos e informacién enviados a la Oficina en relacién con los
procedimientos previstos en el presente Reglamento estardn redactados en una de las
lenguas oficiales de la Unidn.

2. Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Regla-
mento, las lenguas de la Oficina seran todas las lenguas oficiales de la Unién, de
conformidad con el Reglamento n.° 1 del Consejo®®.

Articulo 32. Comunicaciones dirigidas a la Oficina

1. Las comunicaciones dirigidas a la Oficina podran efectuarse por medios elec-
trénicos. El director ejecutivo determinard la medida en que dichas comunicaciones
puedan presentarse por medios electrénicos y las condiciones técnicas para ello.

2. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al arti-
culo 49, por los que se complete el presente Reglamento especificando las normas
relativas a los medios de comunicacién, incluidos los electrénicos, que deben utilizar
las partes en los procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta
debe poner a su disposicion.

Articulo 33. Registro

1. Por lo que se refiere a las solicitudes de certificados unitarios para productos fi-
tosanitarios, el Registro creado en virtud del articulo 35 del Reglamento [COM(2023)
231]% incluird, para cada certificado unitario o cada solicitud de certificado unitario,
la siguiente informacion, segin proceda:

a) el nombre y la direccidn del solicitante o del titular del certificado;

b) el nombre y la direccion profesional del representante, siempre que no se trate
del representante al que se refiere el articulo 36, apartado 3;

¢) la solicitud, asi como las fechas de su presentacion y publicacion;

d) si la solicitud se refiere a un medicamento o a un producto fitosanitario;

e) el nimero de la patente de base;

f) la identificacion del producto para el que se solicita un certificado unitario;

g) el nimero y la fecha de las autorizaciones de comercializacion del producto
contempladas en el articulo 3, apartado 1, letra b), asi como la identificacion del pro-
ducto especificado en cada una de ellas;

h) el nimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacién del pro-
ducto en la Union;

i) la fecha y un resumen del dictamen de examen de la Oficina con respecto a
cada uno de los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario;

Jj) en su caso, el nimero y la duracion del certificado unitario;

k) en su caso, la formulacién de oposicion y el resultado del procedimiento de
oposicidn, incluido, cuando proceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

1) en su caso, la interposicién de un recurso y el resultado del procedimiento de
recurso, incluido, cuando proceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

m) en su caso, una mencion de que el certificado ha caducado o ha sido declara-
do nulo;

28. Reglamento n.° 1 del Consejo, por el que se fija el régimen lingiiistico de la Comunidad Econémica Europea
(DO 17 de 6.10.1958, p. 385).

29. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccién
para los medicamentos [COM(2023) 231].
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n) en su caso, cualquier resolucion relativa a una excepcion respecto del dmbito
geogréfico del certificado unitario adoptada en virtud del articulo 3, apartado 5, o
del articulo 20, apartado 2;

0) en su caso, la presentacion de una solicitud de declaracion de nulidad y, una
vez disponible, el resultado del procedimiento correspondiente;

p) en su caso, informacion relativa a la peticién de transformacion y su resultado;

q) informacion sobre el pago de las tasas anuales.

2. El Registro incluird los cambios realizados en la informacion a que se refiere
el apartado 1, incluidas las transferencias, cada uno de los cuales ird acompaiado de
la fecha en que se realice la inscripcién.

3. El Registro y la informacién a que se refieren los apartados 1 y 2 estardn dis-
ponibles en todas las lenguas oficiales de la Union. La Oficina podra utilizar una
traduccién automadtica verificada para la informacién que deba publicarse en el Re-
gistro.

4. El director ejecutivo de la Oficina podra disponer que se inscriba en el Registro
informacion distinta de la indicada en los apartados 1y 2.

5. La Oficina recopilard, organizard, publicard y conservard la informacion in-
dicada en los apartados 1y 2, incluidos los datos personales correspondientes, para
los fines establecidos en el apartado 7. La Oficina mantendrd el Registro ficilmente
accesible para consulta publica.

6. La Oficina expedira extractos certificados o no certificados del Registro previa
solicitud y pago de una tasa.

7. Los datos relativos a las inscripciones contempladas en los apartados 1y 2, in-
cluidos los correspondientes datos personales, serdn objeto de tratamiento para los
siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes y certificados unitarios de conformidad con
el presente Reglamento y los actos adoptados en virtud de este;

b) el mantenimiento del Registro y su puesta a disposicién de las autoridades pu-
blicas y los agentes econémicos para su consulta;

¢) la elaboracién de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

8. Todos los datos, incluidos los datos personales, correspondientes a las inscrip-
ciones a que se refieren los apartados 1 y 2 se considerardn de interés publico y po-
dran ser consultados por cualquier tercero de manera gratuita. Por razones de segu-
ridad juridica, las inscripciones del Registro se conservardn indefinidamente.

Articulo 34. Base de datos

1. Ademas de la obligacién de llevar un Registro, la Oficina recopilard y conser-
vard en una base de datos electrénica todos los datos proporcionados por los solici-
tantes o cualquier observacion presentada por terceros con arreglo al presente Regla-
mento o a los actos adoptados en virtud de este.

2. La base de datos electrénica podrd contener datos personales, ademds de los
incluidos en el Registro, en la medida en que asf lo exijan el presente Reglamento o
los actos adoptados en virtud de este. La recopilacién, conservacién y tratamiento de
tales datos se hardn con los siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes o registros de certificados descritos en el
presente Reglamento y en los actos que se adopten en virtud de este;

b) el acceso a la informacion necesaria para llevar a cabo los procedimientos co-
rrespondientes con mds facilidad y eficiencia;

¢) la comunicacidn con los solicitantes y otros terceros;

d) la elaboracién de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

3. El director ejecutivo determinard las condiciones de acceso a la base de datos
electrénica y el modo en que se pueda acceder mediante lectura mecénica a su con-
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tenido, excluidos los datos personales a que se refiere el apartado 2 del presente arti-
culo pero incluidos los enumerados en el articulo 33, apartado 3, asi como las tarifas
por dicho acceso.

4. Los datos personales a que se refiere el apartado 2 serdn de acceso restringido
y no podrdn hacerse ptiblicos sin el consentimiento expreso de la parte interesada.

5. Todos los datos se conservardn indefinidamente. No obstante, la parte intere-
sada podrd solicitar que se suprima de la base de datos cualquier dato personal una
vez transcurridos dieciocho meses a partir de la expiracién del certificado unitario o,
en su caso, la finalizacion del correspondiente procedimiento inter partes. La parte
interesada tendrd derecho en todo momento a obtener la correccién de los datos in-
exactos o erroneos.

Articulo 35. Transparencia

1. El Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo®
serd aplicable a los documentos que obren en poder de la Oficina.

2. El Consejo de Administracién de la Oficina adoptara disposiciones de apli-
cacion del Reglamento (CE) n.° 1049/2001 en el contexto del presente Reglamento.

3. Las decisiones adoptadas por la Oficina en aplicacion del articulo 8 del Regla-
mento (CE) n.° 1049/2001 podran ser impugnadas ante el Defensor del Pueblo Euro-
peo o recurridas ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea, en las condiciones
previstas, respectivamente, en los articulos 228 y 263 del TFUE.

4. El tratamiento de los datos personales por parte de la Oficina se ajustard a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo™.

Articulo 36. Representacion

1. Las personas fisicas o juridicas que no tengan su domicilio, ni su centro de ac-
tividad principal, ni un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el
Espacio Econémico Europeo deberdn hacerse representar ante la Oficina con arreglo
al presente articulo en todos los procedimientos previstos en el presente Reglamento,
salvo para la presentacién de una solicitud de certificado unitario.

2. Las personas fisicas o juridicas que tengan su domicilio, su centro de actividad
principal o un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en la Unién po-
dran hacerse representar, ante la Oficina, por un empleado.

El empleado de una persona juridica podrd también representar a otras personas
juridicas que estén econdmicamente vinculadas a la persona juridica a la que repre-
senta.

El parrafo segundo también se aplicard cuando esas otras personas juridicas no
tengan su domicilio, ni su centro de actividad principal, ni un establecimiento indus-
trial o comercial efectivo y serio en la Unién.

El empleado que represente a personas fisicas o juridicas deberd, a peticion de
la Oficina, o, cuando corresponda, de la parte en el procedimiento, presentar ante la
Oficina un poder firmado para su inclusién en el expediente.

3. Cuando haya mds de un solicitante o mds de un tercero que actien conjunta-
mente, se designard a un representante comun.

4. Solo podra representar a personas fisicas o juridicas ante la Oficina un profesio-
nal establecido en la Unién y habilitado para actuar como representante profesional
en materia de patentes ante una oficina nacional de patentes o ante la Oficina Europea
de Patentes, o un abogado autorizado para ejercer ante los érganos jurisdiccionales de
un Estado miembro.

30. Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relati-
vo al acceso del ptblico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145
de 31.5.2001, p. 43).

31. Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones
y los organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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Articulo 37. Division de Certificados Complementarios de Proteccion

Se creard, dentro de la Oficina, una Division de Certificados Complementarios
de Proteccién («Division de CCP»), que, ademads de las responsabilidades que le
atribuyen los Reglamentos [COM(2023) 231] y [COM(2023) 223], sera responsable
de realizar las tareas establecidas en el presente Reglamento y en el Reglamento
[COM(2023) 222], en particular:

a) recibir las solicitudes de certificados unitarios, los recursos y las observaciones
de terceros y supervisar su examen;

b) adoptar dictdimenes de examen en nombre de la Oficina en relacién con las so-
licitudes de certificados unitarios;

¢) pronunciarse sobre las oposiciones contra los dictdimenes de examen;

d) adoptar resoluciones sobre las solicitudes de declaracién de nulidad;

e) tramitar las peticiones de conversion;

f) mantener el Registro y la base de datos.

Articulo 38. Resoluciones y comunicaciones de la Oficina

1. Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente Reglamen-
to incluirdn dictdimenes de examen y deberdn especificar los motivos en los que se
basan. Dichas resoluciones solo podrdn fundarse en motivos o pruebas respecto de
los cuales las partes interesadas hayan podido presentar observaciones. Cuando el
procedimiento ante la Oficina se celebre oralmente, las resoluciones podran pronun-
ciarse de forma oral. Posteriormente, las resoluciones o dictimenes se notificaran a
las partes por escrito.

2. Toda resolucion, dictamen, comunicacion o anuncio de la Oficina realizados en
virtud del presente Reglamento mencionaran a la Division de CCP y al panel compe-
tente, asi como el nombre o los nombres de los examinadores responsables. En ellos
deberd figurar la firma de dichos examinadores o, en lugar de la firma, el sello de la
Oficina impreso o estampado. El director ejecutivo podrd autorizar el uso de otros
medios de identificacién de la Divisiéon de CCP y del nombre de los examinadores
responsables, o de cualquier otra identificacién distinta de un sello, en el caso de que
las resoluciones o demds comunicaciones se transmitan por cualesquiera medios téc-
nicos de comunicacion.

3. Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente Reglamento
que puedan ser objeto de recurso irdn acompaifiadas de una comunicacién escrita en
la que se indique que, para recurrir, deberd presentarse un escrito de recurso ante la
Oficina en un plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacién de la resolu-
cién en cuestion. En dicha comunicacién se llamard también la atencion de las par-
tes sobre lo dispuesto en el articulo 26. Las partes no podran invocar la ausencia de
comunicacién por parte de la Oficina sobre la disponibilidad de procedimientos
de recurso.

Articulo 39. Procedimiento oral

1. Si la Oficina lo juzga oportuno, se abrird un procedimiento oral, bien de oficio,
bien a instancia de alguna de las partes en el procedimiento.

2. Los procedimientos orales ante un panel de examen, un panel de oposiciéon o
un panel de nulidad no serdn publicos.

3. Los procedimientos orales ante las Salas de Recurso, incluido el pronuncia-
miento de la resolucién y, en su caso, de un dictamen revisado, serdn ptblicos, salvo
que las Salas de Recurso decidan otra cosa en los asuntos en que la publicidad pue-
da acarrear un perjuicio grave e injustificado, sobre todo para una de las partes en el
procedimiento.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articu-
lo 49, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de los procedimientos orales.
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Articulo 40. Practica de la prueba

1. En cualquier procedimiento ante la Oficina, podrd procederse en particular a
las siguientes diligencias de presentacion u obtencién de pruebas:

a) audiencia de las partes;

b) solicitud de informacion;

¢) presentacion de documentos y de muestras;

d) audiencia de testigos;

e) dictdimenes de expertos;

f) declaraciones escritas prestadas bajo juramento, o declaraciones solemnes o
que, con arreglo al Derecho del Estado en que se realicen, tengan efectos equiva-
lentes.

2. El panel ante el que se presente el asunto podrd encargar a uno de sus miem-
bros que examine las pruebas presentadas.

3. Si la Oficina o el panel en cuestion estimaran necesario que una parte, un testi-
go o un experto declararan oralmente, citardn a la persona de que se trate para com-
parecer ante ellos. Para dicha citacion deberd darse un plazo minimo de un mes, a no
ser que acuerden un plazo mds breve.

4. Se informard a las partes de la audiencia de testigos o expertos ante la Oficina.
Las partes podran estar presentes y formular preguntas al testigo o experto.

5. El director ejecutivo determinard los importes de los gastos que se habran de
abonar, incluidos los anticipos, por lo que respecta a las costas de la practica de la
prueba a que se refiere el presente articulo.

6. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articu-
lo 49, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de practica de la prueba.

Articulo 41. Notificacion

1. La Oficina notificara de oficio a los interesados todas las resoluciones, inclui-
dos los dictamenes, y citaciones para comparecer ante ella, asi como los anuncios u
otras comunicaciones que abran un plazo o cuya notificacién a los interesados esté
prevista por otras disposiciones del presente Reglamento o por actos adoptados en
virtud de este, o cuya notificacion haya sido ordenada por el director ejecutivo.

2. La notificacién podra realizarse por distintos medios, incluidos los electréni-
cos. El director ejecutivo determinard los pormenores relativos a los medios electrd-
nicos.

3. Cuando la notificacion se realice mediante anuncio ptblico, el director ejecuti-
vo establecera la forma en la que se haya de proceder a dicho anuncio y fijara el ini-
cio del plazo de un mes al término del cual se considerard notificado el documento.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articu-
lo 49, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de notificacion.

Articulo 42. Plazos

1. Los plazos se computardn por afios, meses, semanas o dias enteros. El cémputo
se iniciard el dia posterior a la fecha en la que se produzca el hecho de referencia. La
duracién de los plazos no serd inferior a un mes ni superior a seis meses.

2. El director ejecutivo determinard, antes del inicio de cada afio civil, los dias en
los que la Oficina no vaya a estar abierta para la recepcion de documentos o en los
que no se vaya a efectuar la distribucién del correo ordinario en la localidad en la que
aquella esté situada.

3. En caso de que se produzca una interrupcién general en la distribucién del co-
rreo en el Estado miembro en el que la Oficina esté situada o de que se produzca una
interrupcion efectiva de la conexion de la Oficina con los medios de comunicacién
electrénicos admitidos, el director ejecutivo determinard la duracién del periodo de
interrupcion.
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4. En el caso de que circunstancias excepcionales, tales como catdstrofes natu-
rales o huelgas, interrumpan una comunicacién adecuada entre las partes en el pro-
cedimiento y la Oficina o viceversa, o interfieran en dicha comunicacion, el director
ejecutivo podrd determinar, para las partes que tengan su domicilio o su sede en el
Estado miembro considerado o que hayan designado a un representante con domici-
lio profesional en dicho Estado miembro, la prérroga de todos los plazos que de otro
modo expirarian el dia en que sobrevinieron tales circunstancias o después de esa fe-
cha, segtin €l mismo establezca, hasta una fecha que €l mismo determine. A la hora
de determinar tal fecha, el director ejecutivo valorard el momento en que cesen las
circunstancias excepcionales. En caso de que la sede de la Oficina se vea afectada
por las circunstancias mencionadas, la decisién del director ejecutivo establecerd su
aplicabilidad a todas las partes en el procedimiento.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al arti-
culo 49, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
relativos al cdmputo y la duracién de los plazos.

Articulo 43. Correccion de errores y equivocaciones manifiestas

1. La Oficina corregird, de oficio o a instancia de parte, los errores lingiifsticos,
los errores de transcripcion y las equivocaciones manifiestas en sus resoluciones, in-
cluidos los dictdmenes, asi como los errores técnicos acaecidos al publicar informa-
cion en el Registro.

2. Cuando la Oficina efectie una inscripcion en el Registro o adopte una reso-
lucién que contengan un error evidente que le sea imputable, hard que se cancele la
inscripcion o se revoque la resolucién. La cancelacion de la inscripcion en el Regis-
tro o la revocacion de la resolucion se efectuardn en el plazo de un afio a partir de la
fecha en que se efectud inscripcion en el Registro o se adopt6 la resolucién, una vez
oidas las partes en el procedimiento.

3. La Oficina llevara un registro de todas las correcciones o cancelaciones.

4. La Oficina publicard las correcciones y cancelaciones.

Articulo 44. Restitutio in integrum

1. El solicitante o el titular de un certificado unitario, o cualquier otra parte en un
procedimiento ante la Oficina con arreglo al presente Reglamento, que, aun habien-
do demostrado toda la diligencia requerida por las circunstancias, no hayan podido
respetar un plazo con respecto a la Oficina, verdn, previa peticion, restituidos sus de-
rechos si el impedimento para el cumplimiento ha tenido como consecuencia directa,
en virtud de las disposiciones del presente Reglamento, la pérdida de un derecho o
de una via de recurso.

2. La solicitud de restitucion se presentard por escrito en un plazo de dos meses
a partir del cese del impedimento para respetar el plazo. El acto incumplido se cum-
plird en ese plazo. La solicitud solo serd admisible en el plazo de un afio a partir de
la expiracion del plazo incumplido.

3. La solicitud de restitucidn estard motivada e indicard los hechos en que se base.
Solo se considerard presentada una vez que se haya abonado la tasa de restitucion de
derechos.

4. La Divisién de CCP o, en su caso, las Salas de Recurso se pronunciardn sobre
la solicitud.

5. Las disposiciones del presente articulo no serdan aplicables a los plazos sefiala-
dos en el apartado 2 del presente articulo, ni a los sefialados en el articulo 15, apar-
tados 1y 3.

Articulo 45. Interrupcion del procedimiento
1. El procedimiento ante la Oficina con arreglo al presente Reglamento se inte-
rrumpiré:
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a) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del solicitante o de la persona
autorizada por el Derecho nacional para representar al solicitante; en la medida en
que ese fallecimiento o esa incapacidad no afecten a la autorizacién de un represen-
tante designado con arreglo al articulo 36, solo se interrumpira el procedimiento a
instancia de dicho representante;

b) en caso de que el solicitante no pueda proseguir el procedimiento ante la Ofi-
cina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su patrimonio;

¢) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del representante del solicitan-
te, o de que dicho representante no pueda proseguir el procedimiento ante la Oficina
por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su patrimonio.

2. El procedimiento ante la Oficina se reanudard en cuanto se haya acreditado la
identidad de la persona autorizada para continuarlo.

3. La Comisién estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articu-
lo 49, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modalidades
especificas de reanudacion de los procedimientos ante la Oficina.

Articulo 46. Costas

1. En los procedimientos de oposicién y de declaracion de nulidad, incluidos los
procedimientos de recurso relacionados, recaerdn en la parte vencida las tasas abona-
das por la otra parte. También recaerdn en la parte vencida los costes sufragados por
la otra parte que hayan sido imprescindibles para los procedimientos, incluidos los de
desplazamiento y estancia y la remuneracion de un representante, sin exceder los tipos
maximos fijados para cada categoria de costes en el acto de ejecucién que se adopte
con arreglo al apartado 7. Las tasas que deba abonar la parte vencida se limitardn a
las tasas que haya abonado la otra parte en el procedimiento.

2. En la medida en que cada una de las partes resulte vencida o vencedora en
las diversas pretensiones del litigio, o si consideraciones de equidad asi lo exigen, la
Divisién de CCP o la Sala de Recurso podran decidir que las costas se repartan de
otro modo.

3. En caso de que se haya puesto fin al procedimiento, la Divisién de CCP o la
Sala de Recurso fijardn discrecionalmente las costas.

4. Si las partes convienen ante la Division de CCP o la Sala de Recurso en un re-
parto de las costas distinto del previsto en los apartados 1 a 3, el organismo de que
se trate tomard nota de ese acuerdo.

5. La Divisién de CCP o la Sala de Recurso fijardn el importe de las costas que
deban abonarse con arreglo a los apartados 1 a 3 del presente articulo cuando estas
consistan Unicamente en las tasas abonadas a la Oficina y los costes de representa-
cion. En todos los demds casos, el registro de la Sala de Recurso o la Division de
CCP fijardn, previa solicitud, el importe de las costas que deban reembolsarse. La so-
licitud solo serd admisible durante los dos meses siguientes a la fecha en que la reso-
lucion para la que se solicita la fijacion de las costas sea definitiva, e ird acompafniada
de una factura y de las pruebas justificativas. Para los costes de representacion, serd
suficiente con una garantia del representante de que se han sufragado. En relacién
con los demads costes, serd suficiente con que se establezca su verosimilitud. Cuando
el importe de las costas se fije de conformidad con lo dispuesto en la primera frase
del presente apartado, los costes de representacion se abonardn en el nivel estable-
cido en el acto de ejecucidn adoptado en virtud del apartado 7 del presente articulo,
con independencia de que se hayan sufragado efectivamente.

6. Las resoluciones sobre la fijacién del importe de las costas adoptadas en virtud
del apartado 5 estardn motivadas y podran ser revisadas por una resolucién de la Di-
visién de CCP o la Sala de Recurso previa peticion presentada en el plazo de un mes
a partir de la fecha de notificacion del reparto de costes. Solo se considerara presen-
tada una vez que se haya abonado la tasa de revisién del importe de las costas. La
Divisién de CCP o la Sala de Recurso, segtin proceda, dictardn una resolucién sobre
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la peticion de revision de la resolucién sobre la fijacion del importe de las costas sin
procedimiento oral.

7. La Comisidén adoptard actos de ejecucion que especifiquen los tipos maximos
de los costes imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufra-
gado la parte vencedora. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con
el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 50.

8. Al especificar los tipos maximos en relacion con los costes de desplazamiento
y estancia, la Comisién tendrd en cuenta la distancia entre el lugar de residencia o de
actividad profesional de la parte, el representante o el testigo o experto, y el lugar en
el que se celebra el procedimiento oral, la fase del procedimiento en la que se han su-
fragado los costes y, por lo que respecta a los costes de representacion, la necesidad
de garantizar que la otra parte no pueda utilizar indebidamente, por razones ticticas,
la obligacion de sufragar los costes. Ademas, los gastos de estancia se calcularan
con arreglo al Estatuto de los funcionarios de la Unién y al régimen aplicable a los
otros agentes de la Unidn, establecidos por el Reglamento (CEE, Euratom, CECA)
n.° 259/68 del Consejo™. La parte vencida soportara las costas de una sola parte en el
procedimiento y, cuando proceda, de un solo representante.

Articulo 47. Ejecucion de las resoluciones que fijen el importe

de las costas

1. Toda resolucién definitiva de la Oficina por la que se fije el importe de las cos-
tas tendrd fuerza ejecutiva.

2. La ejecucion se regird por las normas de enjuiciamiento civil vigentes en el
Estado miembro en cuyo territorio se lleve a cabo. Cada Estado miembro designara
a una unica autoridad responsable de verificar la autenticidad de la resolucién a que
se refiere el apartado 1 y comunicard sus datos de contacto a la Oficina, al Tribunal
de Justicia y a la Comision. Dicha autoridad adjuntara la orden de ejecucion, sin més
formalidad que la comprobacién de la autenticidad de la resolucion.

3. Cumplidas estas formalidades a instancia de la parte interesada, esta podra
promover la ejecucién conforme al Derecho nacional, elevando el asunto directa-
mente a la autoridad competente.

4. La ejecucion solo podra suspenderse en virtud de una resolucion del Tribunal
de Justicia. No obstante, los érganos jurisdiccionales del Estado miembro afectado
tendrdn competencia para conocer de las acciones interpuestas por irregularidad de
la ejecucion.

Articulo 48. Disposiciones financieras

1. Los gastos que realice la Oficina para llevar a cabo las tareas adicionales que
se le encomienden de conformidad con el presente Reglamento estardn cubiertos por
las tasas de procedimiento que deben abonarle los solicitantes y por una fraccién
de las tasas anuales abonadas por los titulares de los certificados unitarios, mientras
que el resto de las tasas anuales se repartirdn con los Estados miembros en funcién
del nimero de certificados unitarios con efectos juridicos que haya en cada uno de
ellos. La fraccién de las tasas anuales que debe compartirse con los Estados miem-
bros se fijard inicialmente en un valor determinado, pero se revisara cada cinco afios,
de manera que se logre la sostenibilidad financiera de las actividades llevadas a cabo
por la Oficina con arreglo al presente Reglamento y a los Reglamentos [COM(2023)
231], [COM(2023) 223] y [COM(2023) 222].

2. A efectos del apartado 1, la Oficina llevard la cuenta de las tasas anuales que
le abonen los titulares de los certificados unitarios vigentes en los respectivos Esta-
dos miembros.

32. Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo, de 29 de febrero de 1968, por el que se esta-
blece el Estatuto de los funcionarios de la Comisién Europea y el régimen aplicable a los otros agentes de la
Comisién Europea y por el que se establecen medidas especificas aplicables temporalmente a los funcionarios
de la Comisién (DO L 56 de 4.3.1968, p. 1).
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se abonardn anualmente, en funcién del nimero de procedimientos en los que dicha
autoridad nacional competente haya participado el afo anterior.

4. La Comisién estd facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se es-
tablezcan normas relativas a las transferencias financieras entre la Oficina y los Es-
tados miembros, los importes de dichas transferencias y la remuneracion que debe
abonar la Oficina por la participacion de las autoridades nacionales competentes pre-
vista en el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 50.

5. El articulo 12 del Reglamento (UE) n.° 1257/2012 se aplicara a las tasas anuales
adeudadas por los certificados unitarios.

Articulo 49. Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comisidn los poderes para adoptar actos delegados en las con-
diciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar los actos delegados a que se refieren el articulo 15,
apartado 13, el articulo 22, apartado 13, el articulo 26, apartado 8, el articulo 28, el
articulo 32, apartado 2, el articulo 39, apartado 4, el articulo 40, apartado 6, el arti-
culo 41, apartado 4, el articulo 42, apartado 5, y el articulo 45, apartado 3, se otorgan
a la Comisién por un periodo de tiempo indefinido a partir del XXX [OP: insértese
la fecha correspondiente a la fecha de entrada en vigor].

3. La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 15, apartado 13, el arti-
culo 22, apartado 13, el articulo 26, apartado 8, el articulo 28, el articulo 32, aparta-
do 2, el articulo 39, apartado 4, el articulo 40, apartado 6, el articulo 41, apartado 4,
el articulo 42, apartado 5, y el articulo 45, apartado 3, podrd ser revocada en cual-
quier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revoca-
cién pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La
Decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de
los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comision consultard a los exper-
tos designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios estable-
cidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdnea-
mente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 15, apartado 13, el arti-
culo 22, apartado 13, el articulo 26, apartado 8, el articulo 28, el articulo 32, aparta-
do 2, el articulo 39, apartado 4, el articulo 40, apartado 6, el articulo 41, apartado 4,
el articulo 42, apartado 5, y el articulo 45, apartado 3, entrardn en vigor Gnicamente
si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacioén al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimien-
to de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formulardn. El plazo
se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 50. Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité sobre Certificados Complementarios
de Proteccidn establecido por el Reglamento [COM(2023) 231]. Dicho Comité sera
un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd aplicable el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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Articulo 51. Evaluacion

A mas tardar el xxxxxx [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco aiios des-
pués de la fecha de aplicacion], y cada cinco afios a partir de entonces, la Comisién
evaluard la ejecucion del presente Reglamento.

Articulo 52. Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor el XXX [OP: insértese la fecha corres-
pondiente al vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europeal.

Serd aplicable a partir del xxxxx [OP: insértese la fecha correspondiente al pri-
mer dia del duodécimo mes siguiente a la fecha de entrada en vigor].

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente / la presidenta; por el Consejo, el pre-
sidente / la presidenta

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a UArxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
directiva del Consell relativa a una mitigacié més rapida i més segura
de les retencions en origen practicades en excés

295-00254/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissio Mixta de la Uni¢ Europea del 26.07.2023
Reg. 109182 / Admissié a tramit: Mesa de la Comissio d’Accid Exterior, Unid Europea
i Cooperacio, 21.08.2023

Asunto: Propuesta de Directiva del Consejo relativa a una mitigacion
mas rapida y mas segura de las retenciones en origen practicadas en
exceso [COM (2023) 324 final] [COM (2023) 324 final anexos] [2023/0187
(CNS)] {SEC (2023) 243 final} {SWD (2023) 215 final} {SWD (2023) 216
final} {SWD (2023) 217 final}

En aplicacién del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la
Comisién Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del pre-
sente correo electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompa-
fa, a efectos de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales
un dictamen motivado que exponga las razones por las que considera que la referida
iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

La Secretaria de la Comision Mixta para la Unién Europea recuerda que, de con-
formidad con el Real Decreto 400/2023, de 29 de mayo, el Congreso de los Diputa-
dos y el Senado se encuentran disueltos desde el 30 de mayo de 2023. Por tanto, los
documentos que su Parlamento remita a esta Secretaria serdn trasladados a la Co-
mision Mixta que se constituird en las Cortes Generales elegidas el dia 23 de julio
de 2023.

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha
habilitado el siguiente correo electrénico de la Comision Mixta para la Unién Euro-
pea: cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Union Europea
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Bruselas, 19.6.2023, COM(2023) 324 final, 2023/0187 (CNS)

Propuesta de Directiva del Consejo relativa a una mitigacién mas rapida
y mas segura de las retenciones en origen practicadas en exceso
{SEC(2023) 243 final} - {SWD(2023) 215 final} - {SWD(2023) 216 final} -
{SWD(2023) 217 final}

Exposicién de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

En la UE, los inversores pueden estar obligados, en general, a pagar impuestos
dos veces sobre los ingresos que reciben de la tenencia de valores (a saber, dividen-
dos sobre la tenencia de valores e intereses sobre la tenencia de bonos) en un contexto
transfronterizo.

— En primer lugar, los impuestos pueden recaudarse en el pais del emisor de los valo-
res (el pais de origen) en forma de retencion sobre los rendimientos brutos de los valores
(retencion en origen).

— En segundo lugar, los impuestos pueden recaudarse en el pais de residencia del
inversor (el pais de residencia) en forma de impuesto sobre la renta.

Para evitar esta doble imposicion, muchos paises han acordado una potestad tri-
butaria compartida entre los paises de origen y residencia mediante la firma de con-
venios de doble imposicién. En virtud de estos convenios, los inversores no residen-
tes pueden tener derecho a un tipo inferior de retencién en origen o a una exencioén
en el pais de origen. Ademads de los convenios fiscales, algunos paises de origen han
introducido normas que prevén tipos mas bajos o exenciones para determinados con-
tribuyentes no residentes debido a objetivos politicos especificos.

Esta rebaja o exencion de la retencién en origen puede concederse de dos mane-
ras. El tipo impositivo reducido o la exencidn se aplican directamente en el momen-
to en que se abonan los dividendos o intereses (mitigacién en origen), o la retencién
practicada en exceso se reembolsa previa reclamacion del inversor (procedimiento de
devolucién).

Sin embargo, los procedimientos de retencion en origen que permiten a los inver-
sores no residentes beneficiarse de convenios fiscales o beneficios nacionales son a
menudo onerosos, costosos y largos, ya que varian considerablemente de un Estado
miembro a otro, tanto en lo que respecta a la documentacién que deben presentar
los contribuyentes para obtener la mitigacién de la retencidn en origen como en lo
que respecta a su nivel de digitalizacién. Los procedimientos de retencién en origen
también siguen siendo proclives al riesgo de fraude y abuso fiscales, lo que da lugar a
pérdidas de ingresos para los Estados miembros, como demuestran una serie de es-
candalos fiscales, en particular los casos denominados «cum-cum» y «cum-ex». Esto
se debe a la falta de informacion precisa en poder de las administraciones tributa-
rias, derivada del bajo nivel de transparencia en la cadena financiera y de la falta de
informacién sobre la existencia de acuerdos financieros relacionados con el activo
subyacente.

Los procedimientos para presentar una solicitud de devolucién suelen incluir los
siguientes pasos y requisitos: el contribuyente (es decir, el receptor de los pagos) debe
demostrar que es residente del pais con el que el Estado miembro de origen ha fir-
mado un convenio fiscal. Para ello, el contribuyente tendra que solicitar un certifica-
do de residencia a la administracion tributaria de su Estado de residencia. Ademas,
deberdn facilitarse una serie de formularios y documentos adicionales, en funcién
del pais de origen. Aunque normalmente, en la UE, los Estados miembros de origen
exigirdn la prueba de que el contribuyente es el propietario del activo y beneficiario
de la renta, también pueden exigir todo tipo de documentacién relacionada con la
cadena de pago o certificados bancarios especificos (por ejemplo, certificado de di-
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videndo) antes de devolver las retenciones practicadas en exceso. Debido a casos re-
cientes y muy significativos de mecanismos de fraude sofisticados, algunos Estados
miembros han introducido o estdn a punto de introducir requisitos de documentacién
aln mads estrictos como parte de sus procedimientos.

Una de las formas mds evidentes de abuso fiscal son las situaciones en las que
los contribuyentes que no tienen derecho a un tipo de retencién en origen inferior
realizan operaciones (por ejemplo, de préstamo de valores o venta y recompra) con
entidades que podrian beneficiarse de un tipo reducido de retencién en origen (por
ejemplo, sobre la base del convenio fiscal pertinente o debido a sus circunstancias
especificas) si fueran los propietarios del valor, con el fin de repartirse la cantidad
ahorrada.

Este tipo de abuso también se conoce como arbitraje de dividendos o «cum-cumy».
Otra forma de abuso son los sistemas «cum-ex», que funcionan como sistemas frau-
dulentos para presentar varias solicitudes de devolucion: las pricticas deliberadas de
venta en corto en torno al dia de reparto tienen por objeto crear confusion acerca del
titular econdmico y el titular formal de los valores, lo que permite a ambas partes
reclamar devoluciones de impuestos superiores al importe inicialmente retenido por
el agente responsable de la retencion.

El statu quo actual desincentiva las inversiones transfronterizas dentro de la
UE, especialmente en el caso de los inversores minoristas: en una encuesta recien-
te!, cerca del 70% de los inversores minoristas que podrian acogerse a un tipo re-
ducido de retencién en origen no lo reclamaron, aduciendo como principales moti-
vos los largos, costosos y complicados procedimientos, lo que llevé al 31% de ellos
a decidir vender sus acciones de la UE extranjeras. En esencia, esto va en contra de
los objetivos de la Unién de los Mercados de Capitales (en lo sucesivo, «<UMC») y
del paquete sobre inversién minorista adoptado el 24 de mayo de 20237, y socava la
competitividad del mercado de la UE en su conjunto. Ademds de consumir impor-
tantes recursos de las autoridades tributarias, el riesgo persistente de fraude o abuso
también repercute negativamente en los ingresos fiscales de los Estados miembros y,
en dltima instancia, en la equidad fiscal.

La Comisién Europea y las organizaciones internacionales han estado analizando
y tratando de hacer frente a las ineficiencias y al riesgo de fraude o abuso asociados
a los procedimientos de retencion en origen durante décadas. En particular, la Comi-
sion presentd en 2009 una Recomendacion a los Estados miembros sobre la simpli-
ficacién de los procedimientos de retencién a cuenta®. En 2017, la Comision public
un Cddigo de conducta sobre las retenciones a cuenta®, en el que se pedia un com-
promiso voluntario por parte de los Estados miembros. A escala internacional, en
2013, la Organizacién de Cooperacién y Desarrollo Econémicos («<OCDE») aprobd
el paquete de medidas de aplicacion relativas a los Beneficios del Convenio y Mejora
del Cumplimiento («<TRACE», por sus siglas en inglés), destinado a corregir también
a la ineficiencia de los procedimientos de retencién en origen’.

Aunque estas acciones a escala de la UE e internacional han dado lugar a algunas
mejoras, los onerosos procedimientos de retencion en origen siguen desincentivando
la inversion transfronteriza, especialmente en el caso de los inversores minoristas,
siguen siendo un obstéaculo para el buen funcionamiento del mercado de capitales de

1. Retencién en origen sobre los dividendos, encuesta para inversores en la Unién Europea, Better Finance,
marzo de 2023.

2. https://finance.ec.europa.eu/publications/retail-investment-package_en

3. Recomendacion de la Comision, de 19 de octubre de 2009, sobre los procedimientos de reduccion de la re-
tencion a cuenta, DO L 279 de 24.10.2009, p. 8.

4. Comision Europea (2017), Cédigo de conducta sobre las retenciones en origen, Direccion General de Fisca-
lidad y Unién Aduanera, https://taxation-customs.ec.europa.eu/system/files/2017-12/code_of_conduct_on_wit-
holding_tax.pdf).

5. OCDE (2013), Paquete de medidas de aplicacién TRACE para la adopcién del sistema de intermediarios
autorizados: un sistema normalizado para procedimientos eficaces de mitigacion de la retencion en origen de
las rentas de carteras transfronterizas (https:/www.oecd.org/ctp/exchange-of-tax-information/treatyreliefan-
dcomplianceenhancementtrace.htm).

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 44


https://finance.ec.europa.eu/publications/retail-investment-package_en
https://taxation-customs.ec.europa.eu/system/files/2017-12/code_of_conduct_on_witholding_tax.pdf
https://taxation-customs.ec.europa.eu/system/files/2017-12/code_of_conduct_on_witholding_tax.pdf
https://www.oecd.org/ctp/exchange-of-tax-information/treatyreliefandcomplianceenhancementtrace.htm
https://www.oecd.org/ctp/exchange-of-tax-information/treatyreliefandcomplianceenhancementtrace.htm

BOPC 645
28 d’agost de 2023

Fascicle segon

la UE y siendo proclives al riesgo de fraude o abuso. Los costes totales de los proce-
dimientos de retencién en origen se estiman en 6.620 millones EURS.

Por estas razones, en 2020, en el Plan de accién para una fiscalidad sencilla y
equitativa que apoye la estrategia de recuperacién’ y en el Plan de accién para una
unién de los mercados de capitales para las personas y las empresas®, la Comisién
anuncio una iniciativa legislativa en el dmbito de los procedimientos de retencién en
origen. En marzo de 2022, el Parlamento Europeo acogi6 con satisfaccion el Plan de
accion para una fiscalidad equitativa y sencilla y apoyé su plena aplicacién’. Ade-
mads, el Parlamento Europeo acogi6 con entusiasmo la intencién de la Comisién de
presentar una propuesta por la que se establezca un sistema comuin y normalizado
para la retencidn fiscal en origen, junto con un mecanismo para el intercambio de
informacion y la cooperacion entre las administraciones tributarias de los Estados
miembros!’. En 2020, el Parlamento Europeo, en su resolucion sobre el Plan de ac-
cién para una unién de los mercados de capitales, subray6 la necesidad de reducir
los obstdculos fiscales a las inversiones transfronterizas, incluidos los procedimien-
tos para la devolucidn transfronteriza a los inversores, en particular los inversores
minoristas'’.

El objetivo de la presente propuesta es doble: apoyar el buen funcionamiento de
la UMC facilitando las inversiones transfronterizas y garantizar una fiscalidad justa
mediante la prevencién del fraude y el abuso fiscales.

Para alcanzar los objetivos, la presente propuesta introduce procedimientos de
retencidn en origen mds eficientes y, al mismo tiempo, proporciona a los Estados
miembros las herramientas necesarias para luchar eficazmente contra el fraude y el
abuso fiscales. Los cambios propuestos también tendran un impacto muy practico y
util y conllevaran un ahorro de costes muy significativo para los inversores, estimado
en aproximadamente 5.170 millones EUR al aio'.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Esta iniciativa es plenamente coherente con otras adoptadas por la Comisién en
los dltimos afios para lograr la prioridad clave de la lucha contra el fraude y el abuso
fiscales:

— En 2016, la Comisién adopt6 la Directiva contra la elusion fiscal'® para garan-
tizar una aplicacion coordinada en los Estados miembros de medidas clave contra la
elusion fiscal derivada de las medidas internacionales contra la erosion de las bases
imponibles y el traslado de beneficios.

— Desde su adopcion en 2011, la Directiva sobre cooperacion administrativa
(«DCA»)"* se ha revisado y ampliado en varias ocasiones para permitir un intercam-
bio a gran escala y oportuno de informacion fiscal en toda la UE. En particular, la

6. Véase el informe de la evaluacion de impacto que acompafia a la presente propuesta.

7. Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo: Plan de accién para una fiscalidad equi-
tativa y sencilla que apoye la estrategia de recuperacién [COM(2020) 312 final].

8. Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social Europeo
y al Comité de las Regiones, «Una Unién de los Mercados de Capitales para las personas y las empresas: nuevo
plan de accién» [COM(2020) 590 final].

9. Resolucion del Parlamento Europeo, de 10 de marzo de 2022, con recomendaciones destinadas a la Comi-
si6n sobre una fiscalidad equitativa y sencilla que apoye la estrategia de recuperacion (seguimiento por el Parla-
mento Europeo del Plan de accién de la Comision de julio y de sus veinticinco iniciativas en el &mbito del IVA
y de la fiscalidad de las empresas y de las personas fisicas) [2020/2254 (INL)] (DO C 347 de 9.9.2022, p. 211).
10. Resolucion del Parlamento Europeo, de 10 de marzo de 2022, sobre un marco europeo para la retencion
fiscal en origen [2021/2097 (INT)].

11. Resolucion del Parlamento Europeo, de 8 de octubre de 2020, sobre el desarrollo de la unién de los mer-
cados de capitales (UMC): mejora del acceso a la financiacién en los mercados de capitales, en particular por
parte de las pymes, y refuerzo de la participacion de los inversores minoristas [2020/2036(INI)].

12. Véase el informe de la evaluacion de impacto que acompaiia a la presente propuesta.

13. Directiva (UE) 2016/1164 del Consejo, de 12 de julio de 2016, por la que se establecen normas contra las
practicas de elusion fiscal que inciden directamente en el funcionamiento del mercado interior (DO L 193 de
19.7.2016, p. 1).

14. Directiva 2011/16/UE del Consejo, de 15 de febrero de 2011, relativa a la cooperacién administrativa en el
ambito de la fiscalidad y por la que se deroga la Directiva 77/799/CEE (DO L 64 de 11.3.2011, p. 1).
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DCAZ2" establece un marco para una mayor transparencia fiscal en la UE respecto
de la informacion sobre cuentas financieras.

—La DCAG' exige a los intermediarios que informen a las autoridades tributarias
de los mecanismos transfronterizos que podrian utilizarse para practicas de planifi-
cacion fiscal abusiva.

— En 2021, la Comisién adopt6 una propuesta de Directiva para luchar contra el
uso indebido de sociedades fantasma (es decir, sociedades de la Unién Europea que
no tienen actividad econdémica o cuya actividad econémica es minima)'’ para eludir
o evadir impuestos.

Sin embargo, los instrumentos de la UE existentes no contienen medidas especi-
ficas para hacer frente a las précticas fiscales abusivas en relacién con los procedi-
mientos de retencion en origen. Las normas vigentes no prevén la comunicacién de
informacién sobre las operaciones con valores a las administraciones tributarias de
los Estados miembros de origen (incluidos los detalles de la cadena de pago por lo que
respecta al pago de dividendos o intereses por parte de intermediarios financieros).

En consecuencia, no hace frente adecuadamente al problema especifico del abuso
fiscal. La presente Directiva ampliard la transparencia para que los Estados miem-
bros puedan comprobar si el tipo de la retencidn en origen se aplica correctamente
a cada contribuyente que cumpla los requisitos. Garantizard que la transparencia se
logre de manera oportuna y de ese modo justifique y permita una tramitacién rapida
y eficiente de las solicitudes de devolucion o mitigacién aplicables.

Dado que la presente propuesta se refiere a los procedimientos de retencién en
origen, solo complementara la Directiva sobre sociedades matrices y filiales'® y la
Directiva sobre intereses y cdanones'®, que eximen de la retencién en origen, respec-
tivamente, los dividendos y otros beneficios distribuidos, y los pagos de intereses y
cdnones efectuados, por una sociedad filial a su sociedad matriz, y eliminan la doble
imposicién de dichos ingresos a nivel de la sociedad matriz. La Directiva sobre so-
ciedades matrices y filiales y la Directiva sobre intereses y canones podrian aplicar-
se en relacién con los valores cotizados que entran en el ambito de aplicacién de la
presente propuesta, que no impondrd limitaciones a los Estados miembros a la hora
de cumplir ambas directivas, sino que facilitard dicho cumplimiento en cuanto al
procedimiento.

Coherencia con otras politicas de la Union

La propuesta es plenamente coherente con la UMC y contribuird a apoyar su buen
funcionamiento. La UMC pretende hacer que la financiacién sea mds accesible para
las empresas de la UE, facilitar la inversion de particulares y empresas e integrar los
mercados nacionales de capitales en un auténtico mercado unico. Los procedimien-
tos de retencion en origen, divergentes, onerosos y largos, dan lugar a costes con-
siderables que disuaden de realizar inversiones transfronterizas y socavan la UMC.
Lograr que los procedimientos de retencion en origen sean mas rapidos, eficientes y
menos costosos apoyard las inversiones transfronterizas y contribuird a la creacién
de un verdadero mercado tnico de capitales en la UE.

15. Directiva 2014/107/UE del Consejo, de 9 de diciembre de 2014, que modifica la Directiva 2011/16/UE por
lo que se refiere a la obligatoriedad del intercambio automético de informacién en el dmbito de la fiscalidad
(DO L 359 de 16.12.2014, p. 1).

16. Directiva (UE) 2018/822 del Consejo, de 25 de mayo de 2018, que modifica la Directiva 2011/16/UE por
lo que se refiere al intercambio automdtico y obligatorio de informacion en el dmbito de la fiscalidad en rela-
cién con los mecanismos transfronterizos sujetos a comunicacion de informacion (DO L 139 de 5.6.2018, p. 1).
17. Propuesta de Directiva del Consejo, de 22 de diciembre de 2021, por la que se establecen normas para evitar
el uso indebido de sociedades fantasma a efectos fiscales y se modifica la Directiva 2011/16/UE [COM(2021)
565].

18. Directiva 2011/96/UE del Consejo, de 30 de noviembre de 2011, relativa al régimen fiscal comiin aplicable
a las sociedades matrices y filiales de Estados miembros diferentes (DO L 345 de 29.12.2011, p. 8).

19. Directiva 2003/49/CE del Consejo, de 3 de junio de 2003, relativa a un régimen fiscal comun aplicable a
los pagos de intereses y cdnones efectuados entre sociedades asociadas de diferentes Estados miembros (DO
L 157 de 26.6.2003, p. 49).
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Al tratar un obstdculo clave a la inversion transfronteriza por parte de los inverso-
res minoristas, la presente propuesta complementa la Estrategia de Inversiéon Mino-
rista que se adopt6 el 24 de mayo de 2023?° para capacitar a los consumidores para
que aprovechen plenamente los mercados de capitales de la UE.

La presente Directiva también complementa la Directiva sobre los derechos de los
accionistas®, ya que ambas comparten el objetivo de exigir transparencia en relacion
con el inversor final. La Directiva sobre los derechos de los accionistas facilita la iden-
tificacion de los accionistas y los flujos de informacion entre los accionistas y el emisor
de valores. Las sociedades tienen derecho a identificar a sus accionistas y a obtener, de
cualquier intermediario que la posea, informacion sobre la identidad de los accionistas.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La base juridica de las iniciativas legislativas en materia fiscal es el articulo 115
del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Aunque no hace nin-
guna referencia explicita a la fiscalidad directa, dicho articulo alude a la adopcién
de directivas para la aproximacion de las legislaciones nacionales que inciden di-
rectamente en el establecimiento o funcionamiento del mercado interior. De ello se
deduce que, en virtud del articulo 115 del TFUE, las directivas constituyen el instru-
mento juridico adecuado para la Unién en este dmbito. Con arreglo a lo dispuesto en
el articulo 288 del TFUE, las directivas obligardn al Estado miembro destinatario
en cuanto al resultado que deba conseguirse, dejando, sin embargo, a las autoridades
nacionales la eleccion de la forma y de los medios para ello.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La presente propuesta respeta el principio de subsidiariedad enunciado en el ar-
ticulo 5 del Tratado de la Unién Europea (TUE). El carécter transfronterizo del pro-
blema en cuestion requiere una iniciativa comun en todo el mercado tnico.

El origen del problema radica principalmente en el hecho de que, entre los Esta-
dos miembros que practican retenciones en origen sobre los pagos de dividendos o
intereses, se estdn aplicando diferentes sistemas para permitir la mitigacién del gra-
vamen en exceso en situaciones transfronterizas. Se utilizan los siguientes sistemas,
con umbrales o requisitos diferentes en los distintos Estados miembros: sistema de
mitigacion en origen, sistema de devolucion rdpida, sistema de devolucién estdndar o
una combinacién de todos ellos.

El mantenimiento de un marco cada vez mds fragmentado de procedimientos de
retencion en origen en la UE genera elevados costes de cumplimiento para los inver-
sores y los intermediarios financieros implicados. El cardcter predominantemente
transfronterizo del asunto requiere una actuacion a escala de la UE para simplificar
los procedimientos administrativos y reducir los costes de cumplimiento. A falta de
tal iniciativa, la fragmentacién de los procedimientos nacionales de retencién en ori-
gen impide el funcionamiento eficaz de los procedimientos de mitigacién en las ope-
raciones transfronterizas y, posteriormente, el correcto funcionamiento del mercado
unico. Por lo tanto, es necesaria la actuacion de la UE para establecer unas condicio-
nes de competencia equitativas tanto para los inversores nacionales como extranjeros
y para los intermediarios residentes y los no residentes.

La iniciativa también tiene por objeto responder a las recomendaciones formula-
das por la AEVM en el «Informe final sobre los sistemas «cum-ex», «cum-cum» y
de reclamacién de retenciones en origen», en el que se llegaba a la conclusién de que

20. Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifican las Directivas
2009/65/CE, 2009/138/CE, 2011/61/UE, 2014/65/UE y (UE) 2016/97 por lo que respecta a las normas de pro-
teccion de los inversores minoristas en la Unién (COM/2023/279 final).

21. Directiva (UE) 2017/828 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2017, por la que se mo-
difica la Directiva 2007/36/CE en lo que respecta al fomento de la implicacién a largo plazo de los accionistas.
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serfan necesarias medidas especificas en materia de fiscalidad a escala de la UE para
luchar eficazmente contra el fraude y el abuso.

Una iniciativa legislativa se ajusta, por lo tanto, al principio de subsidiariedad
consagrado en el articulo 5, apartado 3, del Tratado de la Unién Europea.

Proporcionalidad

Las medidas previstas no van mds alld del nivel minimo necesario de proteccién
del mercado tnico y cumplen, por lo tanto, el principio de proporcionalidad. La pro-
puesta no dispone la plena armonizacién, sino que Unicamente establece caracte-
risticas comunes que mejorarian los sistemas de retencion en origen de los Estados
miembros y los reforzarian contra el fraude y el abuso.

La aplicacion de un certificado digital de residencia fiscal (CDRF) comin be-
neficiaria a los inversores, los intermediarios financieros y las administraciones tri-
butarias. El sistema actual, fragmentado y en parte basado en el soporte papel, serd
sustituido por un sistema totalmente digital. Esto aumentaria la digitalizacion de los
procesos administrativos en los Estados miembros y mejoraria la eficiencia, permi-
tiendo también a los intermediarios financieros mejorar sus propios procesos. Se
trata de un primer paso importante para lograr unos procedimientos de retencion en
origen mds eficientes.

La introduccidén de obligaciones de informacién para los intermediarios financie-
ros implicaria algunos costes y cargas administrativas. Sin embargo, estos costes se
ven compensados por el impacto positivo que la informacién recibida tendria para
las administraciones tributarias en la mejora de la seguridad y eficacia de los proce-
dimientos de retencién en origen.

Ademads, esta carga debe evaluarse en relacion con las iniciativas recientemente
adoptadas o anunciadas en algunos Estados miembros en respuesta a recientes es-
cdndalos de fraude y abuso fiscales de los procedimientos de retencién en origen:
estas iniciativas introducen nuevos y exhaustivos requisitos de informacién para los
intermediarios.

Una norma comun de comunicacién de informacion a escala de la UE ahorraria
costes de cumplimiento para los intermediarios financieros que operan de manera
transfronteriza, ya que se solo tendrian que cumplir una tinica norma de comunica-
cién de informacion en toda la UE, en lugar de un mosaico de requisitos de infor-
macién diferentes.

Eleccién del instrumento
La propuesta se refiere a una Directiva, que es el inico instrumento admisible con
arreglo a la base juridica del articulo 115 del TFUE.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las

partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion

existente

No existe legislacion vinculante previa en el &mbito de los procedimientos de mi-
tigacién de la retencion en origen, por lo que no se realizaron evaluaciones ex post ni
controles de adecuacion.

Consultas con las partes interesadas

La estrategia de consulta de las partes interesadas para esta iniciativa consistio
en consultas publicas y especificas. El 28 de septiembre de 2021 se public6 una eva-
luacion inicial de impacto® con un periodo de consulta de cuatro semanas, seguida

22. Evaluacién inicial de impacto — Ares (2021) 5900310 (https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/ha-
ve-your-say/initiatives/13031-Retenciones-en-origen-Nuevo-sistema-de-la-UE-para-evitar-la-doble-imposici-
on-y-prevenir-el-abuso-fiscal-una-deduccion-mas-rapida-y-mas-segura-de-las-retenciones-en-origen-recauda-
das-en-exceso_es)
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de una consulta publica que tuvo lugar entre abril y junio de 2022, que dio lugar a
1.682 respuestas.

Se consulté a los Estados miembros a través del Grupo de trabajo IV, reuniones
bilaterales y dos reuniones en el foro de la Cumbre Europea de Administraciones Tri-
butarias (<TADEUS», por sus siglas en inglés). Ademds, se celebraron reuniones con
diversas partes interesadas, como representantes de intermediarios financieros e inver-
sores minoristas.

De todos estos intercambios y aportaciones de diversas partes interesadas, pue-
de concluirse que existe un amplio consenso sobre los problemas derivados de los
diferentes procedimientos de retencién en origen de los Estados miembros y sobre
la necesidad de que la UE acttie para hacer frente a esta situacion fragmentada e in-
eficiente.

Sin embargo, existen diferencias entre los principales grupos de partes interesa-
das en cuanto a las posibles opciones para lograrlo:

— Los inversores y los intermediarios financieros consideraron claramente que la
mitigacion en origen proporcionaria los mejores resultados, a saber, una mitigacién
temprana para los inversores y una carga limitada para los intermediarios. También
reconocieron que es probable que un sistema de mitigacién en origen deba comple-
mentarse con sistemas de devolucién de la retencién en origen, como opcién secun-
daria. Por lo tanto, apoyaron una iniciativa que también tuviera por objeto normalizar
los procedimientos y formularios actuales de devolucién de la retencién en origen.

— Los Estados miembros expresaron su apoyo a la introduccion de un certificado
digital de residencia fiscal comin a escala de la UE. En relacién con la obligacién de
comunicacién de informacién y con un procedimiento normalizado:

a) Los Estados miembros en los que el tipo nacional aplicable a los inversores no
residentes sea inferior o igual al tipo fijado en los convenios de doble imposicién no se
verian directamente afectados por una normalizacién de los procedimientos de reten-
cién en origen o comunicacién de informacion. Algunos de esos Estados miembros
manifestaron su apoyo a la actuacion a escala de la UE, ya que mejoraria la situacién
de sus inversores.

b) Los Estados miembros en los que el tipo de la retencién en origen interno es
superior al tipo fijado en los convenios de doble imposicién correspondientes acor-
daron en lineas generales mejorar la transparencia y normalizar los procedimientos
de retencion en origen, subrayando la importancia de lograr un equilibrio entre hacer
que dichos procedimientos sean eficientes y mantener el control sobre los procesos
para evitar abusos fiscales.

Todas las aportaciones mencionadas de las partes interesadas han sido cuida-
dosamente consideradas en la presente propuesta, que introduce procedimientos de
retencidn en origen mds eficientes y, al mismo tiempo, proporciona a los Estados
miembros las herramientas necesarias para luchar eficazmente contra el fraude y el
abuso fiscales.

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

La Comision realizé amplias consultas y recibié aportaciones de diversas fuen-
tes durante la preparacion de la propuesta. Entre otras cosas, la Comisién se baso
en la informacion publicamente disponible y en las aportaciones recibidas del sector
privado a través de convocatorias y sesiones in situ para debatir elementos técnicos.

Evaluacion de impacto

Para preparar la presente iniciativa, se llevd a cabo una evaluacién de impacto.
El proyecto de informe de evaluacién de impacto se present6 al Comité de Control
Reglamentario de la Comision el 16 de noviembre de 2022. Tras la reunion celebrada
el 14 de diciembre de 2022, el Comité de Control Reglamentario emiti6 un dictamen
negativo el 16 de diciembre de 2022, en el que sugeria varios aspectos que habia que
seguir mejorando. Los principales dmbitos susceptibles de mejora fueron los siguien-
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tes: mayor claridad en relacion con el equilibrio entre los dos objetivos especificos de
la iniciativa (mejora de la eficiencia y lucha contra el abuso fiscal), una descripcién
precisa del contenido, el funcionamiento y la complementariedad de las opciones y
una descripcion clara y completa de los costes y beneficios de cada opcién.

El 20 de marzo de 2023 se volvié a presentar al Comité de Control Reglamentario
un informe de evaluacién de impacto revisado, con modificaciones introducidas en
respuesta a su anterior dictamen. En particular, se aclar6 que ambos objetivos (mejo-
rar la eficiencia y luchar contra el fraude fiscal) revisten la misma importancia; ade-
mas, la presentacion de las opciones se modificé para reflejar tres opciones en lugar
de cuatro (mediante la fusion de las opciones anteriores 1 y 2 en la actual opcién 1
y la ligera reformulacién y el cambio de orden de las opciones 2 y 3); por ultimo, se
revisé la evaluacion de impacto para ofrecer una vision mas completa de los costes y
beneficios, y se afiadié un grafico como resumen para reflejar los costes y beneficios
netos de cada opcidn para cada parte interesada.

Sobre esta nueva evaluacion de impacto, el Comité de Control Reglamentario
emitié un dictamen favorable con reservas el 21 de abril de 2023. El Comité pidio
mas aclaraciones sobre las opciones disponibles y sobre los costes y ahorro en el 4m-
bito de la compensacién de cargas administrativas. Ademads, se pidié que se reflejara
mejor en el andlisis de impacto el hecho de que la opcién preferida ofrecia a los Es-
tados miembros la posibilidad de elegir entre aplicar la mitigacién en origen o el sis-
tema de devolucion rapida. Se dio respuesta a las reservas mencionadas en la dltima
version de la evaluacion de impacto.

En la evaluacion de impacto, revisada conforme a las recomendaciones del Comi-
té de Control Reglamentario, se examinaron tres opciones de actuacion:

Opcion 1 — Establecimiento de un certificado digital de residencia fiscal digital
(CDRF) comiin + estandar comiin de comunicacion de informacion

Con arreglo a esta opcion, los Estados miembros podrian seguir aplicando sus
sistemas actuales (es decir, los procedimientos de mitigacién en origen o de devolu-
cion), pero deberian introducir los siguientes nuevos elementos:

—un CDRF comtin (con un contenido y un formato comunes) que todos los Esta-
dos miembros emitirian o verificarian de forma digital;

— un estdndar comutn de comunicacién de informacién para aumentar la transpa-
rencia, ya que cada intermediario financiero a lo largo de la cadena financiera comu-
nicaria un conjunto definido de datos al Estado miembro de origen. Se acompaiaria
de procedimientos normalizados de diligencia debida, normas de responsabilidad y
formularios comunes de devolucién a presentar en nombre de los clientes/contribu-
yentes de manera automatizada.

Opcion 2 — Aplicacion de un sistema de mitigacion en origen

Esta segunda opcidn se basa en los elementos incluidos en la primera, pero obliga
a los Estados miembros a establecer un sistema de mitigacién en origen que permita
la aplicacidn, directamente en el momento del pago, de tipos reducidos con arreglo a
los convenios de doble imposicién o a las normas nacionales. Con arreglo a la opcién
2, las administraciones tributarias tendrian que controlar el impuesto adeudado en un
momento posterior a la realizacién del pago.

Opcion 3 — Aplicacion de un sistema de devolucion rdpida dentro de un plazo
determinado o de una mitigacion en origen

Esta opcién abarca la opcion 1 con el requisito afiadido de que los Estados miem-
bros que apliquen un sistema de devolucion garanticen que la reclamacién se tramite
en un plazo predefinido, el denominado sistema de devolucién rapida. Los Estados
miembros pueden introducir o seguir aplicando un sistema de mitigacién en origen
(como sistema principal o para determinados pagos de bajo riesgo).
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Las distintas opciones se compararon usando los siguientes criterios: eficacia, efi-
ciencia, coherencia y proporcionalidad.

De todas las opciones, la 3 es la preferida. La opcién 3 es muy eficaz para abordar
los problemas detectados en la UE en términos de rapidez, simplificacién y digita-
lizacién de los procedimientos. Mientras que la opcién 2 daria lugar a un ahorro de
costes ain mayor para los inversores, la opcion 3 ofrece a los Estados miembros la
opcién de mantener un control ex ante de las solicitudes de devolucion, lo que abre
una via que deberia ser politicamente viable en todos los Estados miembros. La lucha
contra el abuso es especialmente pertinente para los Estados miembros que se han
visto gravemente afectados por los sistemas «cum-cum» y «cum-ex» durante los ulti-
mos afios. Por razones politicas, dichos Estados miembros podrian ser mds reacios a
adoptar un sistema de mitigacion en origen a corto plazo, ya que este sistema otorga
un papel mds destacado a los intermediarios financieros.

Repercusiones econémicas

Ventajas

La iniciativa propuesta supondrd un ahorro de costes para los inversores estima-
do en aproximadamente 5.170 millones EUR al afio, incluidos 730 millones EUR
anuales relacionados con la disminucion de burocracia (409 millones EUR para los
inversores de la UE). Esto se debe al hecho de que los inversores incurrirdn en menos
costes de cumplimiento, se enfrentaran a menos casos de doble imposicién y podran
reinvertir el dinero devuelto de manera oportuna. Asi pues, esta iniciativa dara res-
puesta a un obsticulo estructural y duradero a la inversion transfronteriza y ayudard
a las empresas de la UE a obtener capital procedente de una base mas amplia de in-
versores, que es un objetivo fundamental de la UMC.

Si bien los intermediarios financieros incurrirfan en costes significativos a corto
plazo para poner en marcha los sistemas necesarios para cumplir la nueva Directiva,
se espera que se beneficien a largo plazo del ahorro de costes (estimado aproxima-
damente en 13,5 millones EUR al afio) debido a la racionalizacién de los procedi-
mientos, en particular gracias a la digitalizacion derivada de algunos aspectos de la
iniciativa, como el uso del CDRF o la solicitud de mitigaciones en bloque.

Por ultimo, las administraciones tributarias estaran mejor equipadas para luchar
contra el abuso fiscal, lo que deberian conllevar un efecto positivo en los ingresos
fiscales. Se espera que esta iniciativa tenga una incidencia positiva en el PIB, con un
aumento de en torno al 0,025%.

Costes

Los intermediarios financieros se enfrentardn a costes de ejecucion y costes re-
currentes anuales de 75,9 millones EUR y 13 millones EUR, respectivamente. Las
administraciones tributarias también incurrirdn en costes de desarrollo informadtico
para la aplicaciéon del CDRF (estimados entre 4,9 y 54 millones EUR de costes de
desarrollo y entre 0,97 y 10,8 millones EUR de costes recurrentes) y los sistemas
de comunicacién de informacién necesarios para recibir los datos (estimados en un
coste puntual de 18,2 millones EUR y en 3,5 millones EUR anuales de costes re-
currentes). Por dltimo, dado que habrd menos casos de doble imposicién, los Esta-
dos miembros se enfrentardn a una reduccion de los ingresos fiscales estimada en
2.200 millones EUR.

Adecuacion regulatoria y simplificacion

La propuesta tiene como uno de sus principales objetivos la introduccién de la di-
gitalizacion en los procedimientos de retencién en origen, con el fin de lograr la total
automatizacion de la emision del CDREF, la comunicacién de informacién, la presen-
tacion de una solicitud de mitigacion o devolucién y la comprobacién de los datos.
Otro objetivo perseguido por la iniciativa es evitar la proliferacion de sistemas dife-
rentes en los Estados miembros mediante la normalizacién de algunos elementos de
los procedimientos de retencién en origen.
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28 d'agost de 2023 un ahorro de costes para los inversores relacionado con una disminucién de la bu-
rocracia (409 millones EUR al afio) y un ahorro de costes para los intermediarios
financieros relacionado con la racionalizacién de los procedimientos (13,5 millo-
nes EUR al afio). Al mismo tiempo, los intermediarios financieros soportardn unos
costes de ejecucion de 75,9 millones EUR puntuales y 13 millones EUR en costes
recurrentes.

La propuesta introducird obligaciones de comunicacién de informacién para los
intermediarios financieros. La obtencion de informacién detallada es crucial para
que la administracion tributaria del Estado miembro de origen pueda evaluar y apli-
car los tipos reducidos adecuados de retencion en origen y detectar eficazmente las
practicas abusivas, logrando asi uno de los objetivos de la iniciativa. Para limitar la
carga derivada de la comunicacién, la informacién que deben presentar los interme-
diarios financieros se ha limitado a lo necesario para que los Estados miembros re-
construyan la cadena de pago de dividendos e intereses y en la medida en que dicha
informacion esté a disposicion de los intermediarios financieros informadores. Ade-
mas, la notificacion se realizara utilizando formularios informatizados normalizados
y requisitos comunes para los canales de comunicacion que establecerd la Comision
mediante actos de ejecucion.

Ademads, en aras de la simplificacién y la flexibilizacién de los requisitos de los
procedimientos de retencién en origen para los pequefios inversores, se ha introduci-
do una norma de minimis respecto de las obligaciones de comunicacién de informa-
cioén y del procedimiento de diligencia debida. Consiste en no solicitar informacién
sobre los acuerdos financieros o el periodo minimo de tenencia a los inversores con
pagos de dividendos inferiores a un umbral de 1.000 EUR.

Derechos fundamentales e igualdad

Se salvaguardan los derechos fundamentales, en particular los requisitos relativos
a la proteccion de datos personales en virtud del Reglamento general de proteccién
de datos («kRGPD»). Los datos personales solo se tratardn a efectos de verificar que
se aplica al contribuyente el tipo correcto de la retencidn en origen y mitigar el riesgo
de fraude y abuso fiscales. Los datos personales solo se transmitirdn entre entidades
que participen en los procedimientos de mitigacién de la retencién en origen en vir-
tud de la presente Directiva. La cantidad de datos personales que deban transmitirse
se limitard a lo necesario para detectar comunicacién de informacién insuficiente,
ausencia de comunicacién o fraude o abuso fiscales, en consonancia con los requisi-
tos del RGPD. Los datos personales solo se conservaran mientras sea necesario para
este fin.

La igualdad, incluida la igualdad de género, no se ve afectada de forma significa-
tiva por esta iniciativa.

Otras repercusiones

No se prevé ninguna otra repercusion significativa. Sin embargo, se espera que
la iniciativa tenga un impacto social positivo limitado, ya que garantizaria una fis-
calidad mads justa; ademas de un impacto medioambiental positivo limitado, dada la
reduccién prevista de los procesos de devolucién con el papel como soporte. Por lo
tanto, la presente iniciativa es coherente con el cumplimiento del objetivo de neutra-
lidad climadtica exigido por la Ley Europea del Clima.

La propuesta mantiene los principios de «no causar un perjuicio significativo» y
«digital por defecto» y contribuye a lograr el enfoque de Europa para la sociedad y
la economia digital.

Los Objetivos de Desarrollo Sostenible pertinentes abordados parcialmente por la
iniciativa son el n.° 8 (Trabajo decente y crecimiento econémico), el n.° 9 (Industria,
innovacioén e infraestructura) y el n.° 16 (Paz, justicia e instituciones sélidas), como
se explica en el anexo 3 de la evaluacién de impacto.
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4. Repercusiones presupuestarias

Las principales repercusiones presupuestarias de la iniciativa para la Comisién
incluyen la aplicacion del certificado digital de residencia fiscal y el establecimien-
to de los formatos y canales de comunicacién que deben utilizar los intermediarios
financieros para informar a las autoridades tributarias nacionales. La ficha de finan-
ciacién legislativa ofrece detalles sobre los recursos humanos y administrativos ne-
cesarios.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacién

e informacion

A efectos del seguimiento y la evaluacion de la aplicacion de la Directiva, los Es-
tados miembros facilitardn anualmente a la Comisién informacion pertinente sobre
el funcionamiento de la Directiva. Dicha informacién pertinente debe definirse me-
diante un acto de ejecucion, tal como se establece en el articulo 19 de la Directiva.

La Comisién evaluard la Directiva cinco afios después de la entrada en vigor de
las normas nacionales de transposicion de la Directiva y, posteriormente, cada cinco
afos.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

La propuesta se estructura en dos bloques, que se tratan en los capitulos 2 y 3, res-
pectivamente. El capitulo 2 prevé la creacion de un certificado digital de residencia
fiscal a escala de la UE, mientras que el capitulo 3 trata de los procedimientos de mi-
tigacion de la retencién en origen. Dicho capitulo incluye el procedimiento para esta-
blecer los registros nacionales de intermediarios financieros especificos (intermedia-
rios financieros certificados o «IFC»), la obligacién de notificacién normalizada de
dichos IFC, y la obligacién de los Estados miembros de establecer un sistema de mi-
tigacion en origen o un sistema de devolucion rdpida, o una combinacién de ambos,
para garantizar una mitigacion de la retencioén en origen agil y segura, sobre la base
de convenios de doble imposicion o de la legislacion nacional, para inversores de la
UE o de fuera de esta, cuando se cumplan determinados requisitos de transparencia.
Dado que estos procedimientos solo afectan a determinados Estados miembros que
tienen que mitigar las retenciones en origen practicadas en exceso, el capitulo 3 solo
es vinculante para dichos Estados miembros.

i) Certificado digital de residencia fiscal (CDRF) comiin

Todos los Estados miembros implantardn el CDRF, que hard posible un proce-
so administrativo rapido, sencillo y seguro para confirmar la residencia fiscal de los
contribuyentes de la UE.

Tal como se establece en el articulo 4, habra un contenido comiin del CDREF, inde-
pendientemente del Estado miembro emisor, es decir, el Estado miembro de residen-
cia. Los elementos establecidos en el apartado 2 como contenido comun del CDRF
son los que identifican al contribuyente solicitante y confirman que es residente en
un Estado miembro con arreglo a sus normas nacionales.

Las consultas especificas con los Estados miembros pusieron de manifiesto que,
en lo que respecta a la determinacion de la residencia del inversor, se aplican las mis-
mas normas para considerar que el inversor es residente o no en un Estado miembro,
independientemente del pais de inversion. Por lo tanto, no es necesario mencionar al
Estado miembro de la inversion en el CDREFE. No obstante, dicha informacion se in-
cluird en la solicitud de mitigacion con el fin de determinar el tipo reducido aplicable.

Dado que el objetivo es establecer un CDRF normalizado, que pueda utilizarse
para racionalizar los procedimientos de retencion en origen, pero que también pueda
utilizarse para otros fines, la propuesta permite afiadir informacion para tales fines.
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Habida cuenta de que uno de los objetivos de esta iniciativa es reducir la carga
administrativa en beneficio de las administraciones tributarias, los inversores y el
sector financiero, se propone que el CDRF sea valido al menos durante todo el afio
natural en el que se solicite. No obstante, si las circunstancias al final del afio no
sustentan el contenido del CDRF emitido ese afio, el Estado miembro emisor y cual-
quier otro Estado miembro afectado podran considerar que dicho CDRF no es vili-
do. El periodo minimo cubierto por el CDRF (un afio natural) no debe interpretarse
en el sentido de que impida a los Estados miembros emitir CDRF con un periodo de
validez mds largo, en funcién del concepto de residencia fiscal y de la decisién inter-
na de cada Estado miembro. Los Estados miembros reconocerdn el CDRF emitido
por otro Estado miembro como prueba adecuada de la residencia de un contribuyente
en ese otro Estado miembro, en la medida en que dicho CDRF siga siendo conside-
rado vélido por el Estado miembro emisor.

Los Estados miembros estardn obligados a emitir un CDRF en el plazo de un dia,
siempre que se les haya facilitado un conjunto especifico de datos y a condicion de
que no se produzcan circunstancias excepcionales que justifiquen un retraso. En los
casos en que no se cumpla el plazo de emision de un dia, el Estado miembro de que
se trate debe notificarlo a la parte que solicita el certificado. Para cumplir el requisito
de emisidn en el plazo de un dia, los Estados miembros deben implantar un sistema
totalmente automatizado para emitir el CDRF, que permita las solicitudes a través de
un portal en linea accesible al contribuyente y a las partes autorizadas (por ejemplo,
intermediarios financieros que soliciten el CDRF en nombre de sus clientes).

El CDREF estard protegido mediante un sello electrénico de conformidad con
el Reglamento (UE) n.° 910/2014, de 23 de julio de 2014, relativo a la identifica-
cién electrénica y los servicios de confianza para las transacciones electrénicas en el
mercado interior (Reglamento eIDAS)*. El método previsto ofrece la posibilidad de
versiones tanto de lectura humana como de lectura mecdnica del certificado digital
de residencia fiscal en documentos PDF, u otros formatos similares, que puedan ser
utilizados por sistemas automatizados.

i) Registros nacionales de los Estados miembros

Para beneficiarse de los procedimientos de mitigacién de la retencién en origen
que constituyen el nicleo de la Directiva, los inversores tendran que poder colaborar
con intermediarios financieros que cuenten con un certificado que les acredite para
prestar dichos servicios. Existen dos vias para ser certificado como intermediario fi-
nanciero certificado (IFC) y, por tanto, para poder hacer uso de los procedimientos
de la presente Directiva:

— Con cardcter obligatorio: para 1) entidades grandes, tal como se definen en el
articulo 5, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 575/2013*, y 2) depositarios centra-
les de valores en el ambito de aplicacién del Reglamento (UE) n.° 909/2014% que ac-
tian como retenedores en origen y que, como tales, deben registrarse en los Estados
miembros en los que estén situados los emisores de valores y en los que alguno de
sus clientes haya invertido.

— Con carécter voluntario: para todas las demds entidades (incluidas las estable-
cidas en el territorio de un tercer pais) que actien como intermediarios financieros y
cumplan los requisitos especificos mediante el registro en uno o varios de los regis-
tros nacionales establecidos de conformidad con la presente Directiva, a discrecion

23. Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, relativo a la
identificacion electrénica y los servicios de confianza para las transacciones electrénicas en el mercado interior
y por el que se deroga la Directiva 1999/93/CE (DO L 257 de 28.8.2014, p. 73).

24. Reglamento (UE) n.° 575/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los
requisitos prudenciales de las entidades de crédito y las empresas de inversién, y por el que se modifica el Re-
glamento (UE) n.° 648/2012 (DO L 176 de 27.6.2013, p. 1).

25. Reglamento (UE) n.° 909/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre la mejo-
ra de la liquidacién de valores en la Unién Europea y los depositarios centrales de valores y por el que se modi-
fican las Directivas 98/26/CE y 2014/65/UE y el Reglamento (UE) n.° 236/2012 (DO L 257 de 28.8.2014, p. 1).
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del intermediario de que se trate; se espera que el registro se lleve a cabo en aquellos
Estados miembros en los que sus clientes tengan inversiones.

Los Estados miembros que no deban conceder una mitigacién del exceso de re-
tenciones en origen debido a una exencidén de la retencién en origen sobre los pagos
de dividendos o, en caso de que el tipo impositivo nacional pertinente sea siempre
inferior o igual al tipo que podria aplicarse en virtud de los convenios de doble im-
posicion, no necesitan disponer de un registro nacional. Los Estados miembros que
opten por conceder una mitigaciéon en origen o una devolucién rapida del exceso de
retencion sobre los intereses de los bonos, tal como se prevé en la presente Directiva,
deben o bien utilizar el registro nacional ya creado para mitigar la retencion sobre
los dividendos recaudada en exceso, o bien crear de otro modo un registro nacional.

Los IFC no conformes, incluidos los que incumplan los requisitos de registro, se-
rdn eliminados de los registros nacionales o sancionados.

iii) Estdandar comiin de notificacion de informacion

La presente Directiva tiene por objeto contribuir a la lucha contra el fraude y el
abuso fiscales en el ambito de los procedimientos de mitigacién del exceso de reten-
cién en origen y lograr que estos procedimientos sean eficaces. La introduccién de
la transparencia en la cadena financiera sirve a estos dos objetivos, ya que permite al
Estado miembro de origen recibir la informacion necesaria para comprobar que se
aplica el tipo correcto de retencion en origen y evaluar si es necesario aplicar normas
contra las pricticas abusivas. El establecimiento de un estdndar comun para la comu-
nicacién de informacién en toda la UE supone un ahorro de costes de cumplimiento
para los inversores y los intermediarios financieros y permite unos procedimientos
de mitigacion de la retencién en origen mas rapidos y seguros.

{Quién tiene que informar y a quién?

Las obligaciones de comunicacién de informacién se derivan de la inscripcién en
uno de los registros nacionales. Todos los IFC incluidos en uno o varios de los regis-
tros nacionales estdn sujetos a la obligacién de informar a la autoridad que lleva el
registro y, en su caso, al retenedor, independientemente de su pais de residencia (en
la UE o fuera de esta, o en un Estado miembro con o sin registro nacional propio).

Los IFC inscritos en cualquier registro nacional deben comunicar la inversion de
sus clientes en un Estado miembro que tenga un registro nacional cuando esta se rea-
lice. Este Estado miembro de origen tendrd que prever una mitigacion y, por lo tanto,
reconstruir la cadena de pago de valores e identificar al inversor final. La Directiva
no excluye la posibilidad de que los IFC externalicen la obligacion de comunicacién
de informacion a otro intermediario financiero dentro de la cadena de custodia, en la
medida en que el IFC respectivo siga siendo responsable de la exhaustividad y exac-
titud de dicha informacion.

El incumplimiento de la obligacién de comunicacién dard lugar a sanciones.

{Qué debe comunicarse?

La Directiva establece un conjunto comun de elementos informativos en el ane-
xo II. Los IFC deben comunicar solo la parte de la operacion que es visible para
ellos, por ejemplo, de quién recibe el dividendo o interés y a quién se paga. Asi pues,
el destinatario de la informacién completa, ya sea la administracién tributaria de ori-
gen o el retenedor que actiia por cuenta de esta, dispondrad de toda la informacién ne-
cesaria para reconstruir la cadena financiera de la operacién, desde el inversor hasta
el emisor de los valores.

La informacién comunicada a la administracidn tributaria le permitird determi-
nar la identidad del inversor final y su posible derecho al tipo reducido de la reten-
cién en origen. Por lo tanto, se reduce el riesgo de doble devolucién y se refuerza la
capacidad de las administraciones tributarias para detectar y combatir otras practicas
abusivas y fraudulentas, como las del sistema «cum-cum».
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La seccién E del anexo II establece dos requisitos de informacién destinados a
ayudar a combatir el abuso en la retencion en origen, principalmente los sistemas
«cum-cum»: 1) informacién sobre el periodo de tenencia de los valores subyacentes,
y ii) informacién sobre los acuerdos financieros relacionados con los valores respecto
de los que el contribuyente solicita mitigacion.

El primer elemento busca informacion sobre si los valores subyacentes se han com-
prado en un plazo de dos dias antes de la fecha ex dividendo, con el objetivo de ayu-
dar a evitar nuevos sistemas fraudulentos o abusivos para la reclamacién miltiple de
la misma retencién en origen cuando solo existe derecho a una (sistemas «cum-ex»).

El segundo elemento busca informacién sobre si el intermediario financiero que
realiza la comunicacion tiene conocimiento de cualquier acuerdo financiero que afec-
te a los valores subyacentes que no se haya liquidado, ni haya vencido o finalizado
de otro modo en la fecha ex dividendo, con el objetivo de ayudar a la administracién
tributaria a detectar mecanismos fiscales abusivos (sistemas «cum-cumy»). Un acuerdo
financiero puede ser, por ejemplo, un pacto de recompra («repo») o un préstamo de va-
lores, pero también productos derivados, como los futuros sobre acciones individua-
les. Més concretamente, un pacto de recompra implica la venta de valores a un precio
determinado con el compromiso de volver a comprar los mismos valores o similares
a un precio fijo en una fecha futura determinada. El préstamo de valores implica la
transmision de la propiedad de un valor a cambio de una garantia real, normalmente
otro valor, a condicién de que la propiedad de ese valor o valores similares vuelva al
propietario original en una fecha futura determinada. La definicién es amplia para
permitir incluir diferentes tipos de acuerdos.

Dado que los sistemas anteriores solo se han observado en relacion con los pagos
de dividendos, los elementos de comunicacion de informacion de la seccién E no
son necesarios en relacion con los intereses pagados por bonos. Se sigue el mismo
enfoque con respecto a los importes muy bajos de dividendos pagados, que se con-
sideran casos de bajo riesgo que no justifican la carga que conllevaria para los IFC
su comunicacién. Sin embargo, esto no impide que los Estados miembros apliquen,
en consecuencia, las medidas adecuadas cuando detecten abusos, aunque sean de un
importe reducido.

(Coémo se llevara a cabo la comunicacién de informacién?

La comunicacién se realizard a través de un sistema normalizado de formato
XML que se establecerd en un acto de ejecucion que adoptard la Comisidn. El canal
automatizado para transmitir la informacion de los operadores econdmicos a la ad-
ministracion tributaria correspondiente o al retenedor que actie por cuenta de esta
se normalizard y establecerd en dicho acto de ejecucion.

(Cuando surge la obligacién de comunicacion de informaci6n?

El plazo para comunicar la informacion incluida en el anexo II es de veinticinco
dias a mas tardar a partir de la fecha de registro. La comunicacién debe tener lugar lo
antes posible después de la fecha de registro, a menos que una norma de liquidacién
relativa a cualquier parte de una operacion esté pendiente en la fecha de registro, en
cuyo caso la notificacién de dicha operacién debe producirse lo antes posible después
de la liquidacién. En la practica, todas las posiciones se liquidan normalmente en un
plazo de diez a quince dias a partir de la fecha de registro. Si esto no se ha producido
en el vigésimo dia, con el fin de lograr una mitigacion eficiente del exceso de reten-
ciones en origen, la Directiva exige que las instituciones financieras centrales sigan
informando de la situacion el vigésimo dia y en los cinco dias siguientes.

En los Estados miembros en los que se aplicard la mitigacion en origen y cuando la
fecha de pago de dividendos esté dentro del plazo de veinticinco dias a partir de la fe-
cha de registro, los intermediarios financieros deben disponer de un mecanismo para
comunicar oportunamente informacién al retenedor sobre el tipo que debe aplicarse.
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iv) Sistemas de mitigacion

La propuesta prevé: a) un sistema de mitigacion en origen, y b) un sistema de de-
volucién rdpida. En el sistema de mitigacion en origen, el retenedor aplica el importe
correcto del gravamen en el momento del pago del dividendo o interés (articulo 12).
En el sistema de devolucion rapida, el impuesto se retiene al tipo mds elevado apli-
cado en el pais de origen, pero lo ingresado indebidamente se devuelve en un plazo
determinado de veinticinco dias como maximo a partir de la fecha de la solicitud o
a partir de la fecha en que se cumpla la obligacién de comunicacidn, si esta dltima
fecha es posterior. Este proceso debe tener lugar en un plazo de 50 dias naturales a
partir de la fecha de pago (articulo 13). En ambos casos, los agentes pertinentes en
los procedimientos serian los IFC que actuarian en nombre de los inversores. Los
articulos 10 (solicitud de mitigacion en origen o de devolucion rdpida) y 11 (proce-
dimientos de diligencia debida) establecen elementos comunes a ambos sistemas.

Al aplicar los procedimientos de mitigacion, la administracion tributaria compe-
tente puede decidir externalizar las tareas pertinentes a un retenedor designado en
lugar de gestionar las tareas por si sola.

Cada Estado miembro que aplique procedimientos de mitigacién del exceso de
retencion en origen podra decidir aplicar la mitigacion en origen o el sistema de de-
volucién répida, o ambos, asi como utilizar o no la posibilidad de externalizacién
antes mencionada. No obstante, dichos Estados miembros deben velar por que al
menos uno de los dos sistemas esté a disposicién de todos los inversores y esté efec-
tivamente activado y, en todos los casos, por que se cumplan las condiciones estable-
cidas en la presente Directiva. Los Estados miembros tienen capacidad discrecional
para determinar, por ejemplo, que solo se permita a los contribuyentes con riesgo
bajo solicitar la mitigacion en origen y que los demds contribuyentes tinicamente
puedan solicitar una devolucién rdpida. Los Estados miembros que no recurren a
procedimientos de mitigacion del exceso de retencién en origen porque no regulan la
retencion en origen en absoluto o no prevén tipos de retencion en origen diferentes en
diferentes circunstancias no se ven afectados por estos sistemas y no estan obligados
a tomar ninguna medida.

En todos los casos, con respecto a las pruebas de la residencia de los inversores,
los Estados miembros deben basarse principalmente en el CDREF, tal como se define
en el articulo 4, o en una prueba adecuada de su residencia fiscal en un pafs no per-
teneciente a la UE.

Uno de los principales objetivos de la presente Directiva es prevenir las précti-
cas fiscales abusivas o fraudulentas y, en particular, los sistemas «cum-ex» y «cum-
cum». Las administraciones tributarias de los Estados miembros que deseen dispo-
ner de mds tiempo para realizar alguna comprobacién antes de aceptar conceder una
mitigacion tienen la posibilidad de no aplicar la mitigacién en origen o los sistemas
de devolucion rapida que se introduciran en virtud de la presente Directiva en deter-
minadas circunstancias especificas. Esta posibilidad se contempla especificamente
en el caso de una solicitud de exencion y cuando la informacién facilitada conforme
a la seccion E del anexo II indique que los valores subyacentes se han adquirido en el
plazo de dos dias naturales a contar desde la fecha ex dividendo o que el intermedia-
rio financiero informe de que tiene conocimiento de un acuerdo financiero relativo a
los valores subyacentes que no ha sido liquidado, ni ha vencido o finalizado de otro
modo en la fecha ex dividendo.

Cuando no se apliquen los sistemas de mitigacion en origen y de devolucién ra-
pida establecidos en la presente Directiva, se aplicard un procedimiento estandar de
devolucion cuando el contribuyente o su representante, que no tiene por qué ser ne-
cesariamente una entidad financiera, puedan solicitar directamente la devolucién a
la autoridad tributaria. La presente Directiva también garantiza que al menos el con-
tenido de la informacién que debe comunicarse a la autoridad tributaria abarque la
informacién prevista en la seccion E del anexo II.
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Disposiciones generales

El capitulo 4 trata de las disposiciones generales y finales y, en particular, de los
actos de ejecucidn, la evaluacion y el seguimiento, las normas de proteccion de datos,
la transposicién y la entrada en vigor. Una vez adoptada, esta propuesta debe trans-
ponerse al Derecho nacional de los Estados miembros a mas tardar el 31 de diciem-
bre de 2026. Debe entrar en vigor dos afios después de la adopcién de los actos de
ejecucion, que se espera que sea el 1 de enero de 2027.

2023/0187 (CNS

Propuesta de Directiva del Consejo relativa a una mitigaciéon mas rapida

y mas segura de las retenciones en origen practicadas en exceso

El Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 115,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo?®,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo®,

De conformidad con un procedimiento legislativo especial,

Considerando lo siguiente:

(1) Garantizar una fiscalidad justa en el mercado interior y el buen funcionamien-
to de la Unién de los Mercados de Capitales (UMC) son prioridades politicas de
la Unién Europea (UE). En este contexto, es fundamental eliminar los obstdculos a la
inversion transfronteriza, al tiempo que se lucha contra el fraude y el abuso fiscales.
Tales obstaculos se dan, por ejemplo, en forma de procedimientos ineficientes y des-
proporcionadamente onerosos para mitigar las retenciones en origen practicadas en
exceso sobre dividendos o intereses pagados a inversores no residentes por acciones
0 bonos cotizados. Ademas, el statu quo ha demostrado ser inadecuado para preve-
nir los riesgos recurrentes de fraude, evasion y elusion fiscales, como demuestran los
recientes escandalos «cum-ex» y «cum-cum». La presente propuesta tiene por objeto
aumentar la eficacia de los procedimientos de retencién en origen de la UE, reforzéan-
dolos al mismo tiempo contra el riesgo de fraude y abuso fiscal. Se basa en actuacio-
nes anteriores pertinentes a escala internacional y de la UE, como la Recomendacién
de la Comisién de 2009 relativa a la simplificacion de los procedimientos de reten-
cion a cuenta y la iniciativa de la OCDE relativa a Beneficios del Convenio y Mejora
del Cumplimiento (<TRACE», por sus siglas en inglés)?.

(2) Con el fin de reforzar la capacidad de los Estados miembros para prevenir
y combatir posibles fraudes o abusos, que actualmente se ve obstaculizada por la
fragmentacion y la falta general de informacién fiable y oportuna sobre los inver-
sores, es necesario, por tanto, establecer un marco comun para la mitigacion de las
retenciones en origen practicadas en exceso sobre las inversiones transfronterizas en
valores que sea resistente al riesgo de fraude o abuso fiscal. Este marco deberia con-
ducir a la convergencia de los diversos procedimientos de mitigacién aplicados en
la UE, garantizando al mismo tiempo la transparencia y la seguridad respecto de la
identidad de los inversores en beneficio de los emisores de valores, los retenedores,
los intermediarios financieros y los Estados miembros, segtin el caso. A tal efecto,
el marco debe basarse en procedimientos automatizados, como la digitalizacién del
certificado de residencia fiscal (en cuanto a procedimiento y formato), que es un re-
quisito previo para que los inversores tengan acceso a cualquier procedimiento de
mitigacién o devolucién. Dicho marco también debe ser lo suficientemente flexible

26.DO Cde, p. .
27.DO Cde, p. .

28. Recomendacién de la Comision, de 19 de octubre de 2009, sobre los procedimientos de reduccion de la re-
tencién a cuenta (texto pertinente a efectos del EEE), DO L 279 de 24.10.20009, p. 8.
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como para tener debidamente en cuenta los diversos sistemas aplicables en los dis-
tintos Estados miembros, garantizando al mismo tiempo una mayor convergencia y
proporcionando herramientas adecuadas contra las pricticas abusivas para mitigar
los riesgos de fraude, evasion y elusion fiscales.

(3) Para garantizar un enfoque proporcionado, las normas relativas a los procedi-
mientos para mitigar el exceso de retenciones en origen solo deben ser vinculantes
para los Estados miembros que apliquen retenciones en origen sobre los dividendos
empleando diferentes tipos impositivos en funcién de la residencia fiscal del inversor
especifico. En este caso, los Estados miembros deben conceder una mitigacién cuan-
do se haya aplicado un tipo mds elevado en una situacion a la que se debiera aplicar
un tipo inferior. Ademds, los Estados miembros deben tener la oportunidad de apli-
car procedimientos similares en relacién con los pagos de intereses a no residentes
sobre bonos cotizados, a fin de mejorar la eficiencia del procedimiento de mitigacién
pertinente y garantizar un mayor nivel de cumplimiento por parte de los contribu-
yentes. Los Estados miembros que no necesitan procedimientos de mitigacion en
relacion con el exceso de retenciones en origen sobre los dividendos y los intereses,
segun el caso, no se ven afectados por los procedimientos establecidos en la presente
Directiva y, por lo tanto, no estdn vinculados por estas normas. Dado que los inver-
sores pueden estar situados en cualquier Estado miembro, las normas relativas a un
certificado digital de residencia fiscal comin deben aplicarse en todos los Estados
miembros, y lo mismo ocurre con las disposiciones generales y finales.

(4) Para garantizar que todos los contribuyentes de la UE tengan acceso a una
prueba comtun, adecuada y eficaz de su residencia a efectos fiscales, los Estados
miembros deben utilizar procedimientos automatizados para la expedicion de cer-
tificados de residencia fiscal en un mismo formulario digital reconocible y acepta-
ble y con el mismo contenido. En aras de una mayor eficacia, el certificado debe ser
vélido al menos para todo el afio durante el cual haya sido emitido y ser reconocido
por otros Estados miembros durante ese periodo. Los Estados miembros pueden in-
validar un CDRF emitido cuando la administracion tributaria disponga de pruebas
de que la residencia fiscal correspondiente a ese afio no es la declarada. Con objeto de
permitir una identificacion eficiente de las empresas de la UE, el certificado debe
incluir informacidn relativa al identificador tinico europeo («kEUID», por sus siglas
en inglés).

(5) Para cumplir el objetivo de una mitigacién mds eficiente del exceso de reten-
cién a en origen, deben aplicarse procedimientos comunes que permitan obtener rapi-
damente informacion clara y segura sobre la identidad del inversor, especialmente en
el caso de las grandes bases de inversores, es decir, en relacion con la inversién en va-
lores cotizados, cuando la identificacion de la identidad de los inversores a nivel indi-
vidual sea dificil. Estos procedimientos también deben permitir, en una segunda fase,
la aplicacion del tipo impositivo adecuado en el momento del pago (mitigacién en ori-
gen) o la devolucién rapida de cualquier importe en exceso resultante de impuestos.
Dado que las inversiones transfronterizas suelen implicar una cadena de pagos de in-
termediarios financieros, los procedimientos pertinentes deben permitir igualmente
el seguimiento y la identificacioén de la cadena de intermediarios y, por tanto, del flujo
de ingresos desde el emisor del valor hasta el destinatario final, es decir, el inversor o
titular formal individual. Por consiguiente, los Estados miembros pertinentes, es de-
cir, los que aplican la retencion en origen sobre los ingresos procedentes de valores
y conceden una mitigacién por impuestos en exceso, deben establecer y mantener un
registro nacional de los intermediarios financieros que desempefian un papel impor-
tante en la cadena de pago, y, una vez registrados, deben exigirles que comuniquen
la informacién de que dispongan sobre los pagos de dividendos o intereses, si proce-
de, que gestionan. La informacion requerida debe limitarse a aquella que sea crucial
para reconstruir la cadena de pago y, por tanto, util para prevenir el riesgo de fraude
o abuso, en la medida en que dicha informacién esté a disposicion del intermediario

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 59



BOPC 645
28 d’agost de 2023

que comunica la informacién. Los Estados miembros que apliquen una retencién en
origen sobre los intereses utilizando distintos tipos y que necesiten recurrir a procedi-
mientos similares de mitigacion también pueden considerar la posibilidad de utilizar
el registro nacional establecido, segiin proceda.

(6) Dado que los intermediarios financieros que mas a menudo participan en las
cadenas de pago de valores son entidades grandes, tal como se definen en el Regla-
mento sobre Requisitos de Capital (RRC)¥, asi como depositarios centrales de valo-
res que actian como retenedor, estas entidades deben estar obligadas a solicitar su
inscripcién en los registros nacionales de los Estados miembros establecidos como se
ha indicado anteriormente. Se debe permitir que otros intermediarios financieros so-
liciten el registro de forma discrecional. El propio intermediario financiero debe soli-
citar el registro presentando una solicitud a la autoridad competente designada por el
Estado miembro, que incluya la prueba de que dicho intermediario financiero cumple
determinados requisitos. El objetivo de los requisitos es verificar que el intermedia-
rio solicitante cumple lo requerido por la normativa pertinente de la UE y se super-
visa su cumplimiento. Cuando el intermediario financiero esté establecido fuera de la
UE, debe estar sujeto a una normativa de su tercer pais de residencia que sea compa-
rable a efectos de la presente Directiva, y el tercer pais de residencia no debe figurar
ni en el anexo I de la lista de la UE de paises y territorios no cooperadores ni en la
lista de la UE de terceros paises de alto riesgo (lista de lucha contra el blanqueo de
capitales). El cumplimiento por parte de un intermediario financiero de un tercer pais
de los requisitos pertinentes de la UE se refiere tinicamente a los efectos de la presente
Directiva y no afecta ni al ejercicio ni a la aplicacién de cualesquiera otros derechos y
obligaciones en virtud de otra normativa de la UE. Una vez registrados, los interme-
diarios financieros deben considerarse «intermediarios financieros certificados» en el
Estado miembro respectivo y estar sujetos a las obligaciones de informacién y comu-
nicacion pertinentes en virtud de la presente Directiva, al tiempo que se les concede
el derecho a solicitar la aplicacién de los procedimientos de mitigacién establecidos
en la presente Directiva. Los Estados miembros que mantengan un registro nacional
también deben tomar medidas para eliminar de €l a cualquier intermediario finan-
ciero certificado que lo solicite o deje de cumplir los requisitos respectivos. Ademas,
estos Estados miembros pueden decidir la baja en su registro nacional de los interme-
diarios financieros certificados que hayan incumplido varias veces sus obligaciones.
Cuando un Estado miembro adopte tales medidas de baja, debe informar de ello a
los demds Estados miembros que mantengan un registro nacional, a fin de permitirles
evaluar la baja en su propio registro nacional de ese mismo intermediario financiero
certificado. La legislacion nacional de los Estados miembros de que se trate se aplica
a los derechos y obligaciones de las partes interesadas, incluida la posibilidad de re-
curso, en relacion con cualquier decision adoptada por un Estado miembro en relacién
con la inscripcion y la baja en su registro nacional.

(7) Para garantizar una mayor transparencia sobre la identidad y las circunstancias
del inversor que recibe un pago de dividendos o intereses, asi como sobre el flujo del
pago a partir del emisor, los intermediarios financieros certificados deben presentar
a la autoridad designada para mantener el registro nacional, dentro de plazos especi-
ficos, un conjunto de datos pertinente. Esta informacién también debe comunicarse
al retenedor, cuando sea posible la mitigacién en origen. Estos datos deben incluir
informacion sobre la admisibilidad del inversor de que se trate, pero deben limitarse
a la informacién de que disponga el intermediario financiero certificado que comu-
nica la informacién. Los intermediarios financieros que no estidn obligados a regis-
trarse como intermediarios financieros certificados y que también han optado por
no registrarse como tales no tienen obligaciones de comunicacioén de informacién en

29. Reglamento (UE) n.° 575/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los re-
quisitos prudenciales de las entidades de crédito y las empresas de inversion, y por el que se modifica el Regla-
mento (UE) n.° 648/2012, texto pertinente a efectos del EEE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 1).
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virtud de la presente Directiva. No obstante, la informacién sobre los pagos gestio-
nados por dichos intermediarios que no sean intermediarios financieros certificados
sigue siendo pertinente y un Estado miembro puede considerarla necesaria, a su dis-
crecidn, para garantizar la transparencia y permitir la reconstruccion adecuada de
la cadena de pago antes de aplicar los procedimientos de mitigacion establecidos en la
presente Directiva (mitigacién en origen o devolucidn rdpida). Por consiguiente, los
Estados miembros podrdn solicitar que los intermediarios financieros certificados
obtengan esta informacion de esos otros intermediarios e informen en consecuencia
para que sean aplicables los procedimientos de mitigacién establecidos en la presente
Directiva.

(8) Con el fin de que la Unién de los Mercados de Capitales sea mds eficaz y
competitiva, deben facilitarse y acelerarse los procedimientos de mitigacién de la
retencidn en origen practicada en exceso sobre los ingresos procedentes de valores,
cuando los intermediarios financieros certificados pertinentes hayan comunicado in-
formacién adecuada, en particular sobre la identidad del inversor. Los intermediarios
financieros certificados pertinentes son todos los intermediarios financieros certifi-
cados de la cadena de pago entre el inversor y el emisor de los valores, a los que po-
dria exigirse que faciliten también informacién sobre los pagos efectuados por inter-
mediarios financieros no certificados en la cadena, de acuerdo con la politica fiscal
cada Estado miembro. Teniendo en cuenta los diferentes enfoques de los Estados
miembros, se prevén dos tipos de procedimientos: i) mitigacion en origen mediante
la aplicacion directa del tipo impositivo adecuado en el momento de la retencion, y ii)
devolucién rdpida en un plazo maximo de cincuenta dias a partir de la fecha de pago
del dividendo o, en su caso, de la fecha en que el emisor del bono deba pagar intere-
ses a su tenedor (fecha del cupdn). Los Estados miembros deben tener libertad para
introducir cualquiera de los dos procedimientos o una combinacion de ambos, seglin
consideren oportuno, garantizando al mismo tiempo que al menos uno esté disponi-
ble para todos los inversores, cuando se hayan cumplido los requisitos de la presente
Directiva. A fin de garantizar la aplicacién correcta y oportuna de estos procedi-
mientos por parte de los Estados miembros afectados, procede aplicar intereses de
demora sobre las devoluciones tardias de retenciones en origen practicadas en exceso
que estén cubiertas por la presente Directiva y cumplan las condiciones para bene-
ficiarse de dichos procedimientos. Cuando no se cumplan los requisitos pertinentes,
o el inversor de que se trate asf lo desee, los Estados miembros deben aplicar sus ac-
tuales procedimientos estdndar de devolucién para mitigar el exceso de retenciones
en origen. En cualquier caso, los titulares formales, en particular los inversores mi-
noristas, y sus representantes autorizados deben conservar el derecho a reclamar el
ingreso en exceso de retenciones efectuadas por un Estado miembro cuando aporten
pruebas del cumplimiento de las condiciones establecidas en la legislacion nacional.

(9) Con el fin de salvaguardar los sistemas de mitigacién del exceso de retencion
en origen, los Estados miembros que mantengan un registro nacional también deben
exigir a los intermediarios financieros certificados que verifiquen la admisibilidad
de los inversores que deseen solicitar una mitigacién. En particular, los intermedia-
rios financieros certificados deben recibir el certificado de residencia fiscal del in-
versor pertinente y una declaracién de que dicho inversor es el beneficiario efectivo
del pago con arreglo a la legislacion del Estado miembro de origen. También deben
verificar el tipo de retencidn en origen aplicable sobre la base de las circunstancias
especificas del inversor e indicar si tienen conocimiento de cualquier acuerdo finan-
ciero relativo a los valores subyacentes que no se haya liquidado, ni haya vencido
o finalizado de otro modo en la fecha ex dividendo. Los intermediarios financieros
certificados deben ser considerados responsables de las pérdidas de ingresos fiscales
en que se haya incurrido debido al cumplimiento inadecuado de estas obligaciones, en
la medida en que asi lo disponga la legislacion nacional del Estado miembro en el
que se hayan producido las pérdidas. A fin de garantizar la proporcionalidad de la
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carga y la responsabilidad impuestas a los intermediarios financieros certificados,
deben aplicarse obligaciones de verificacion reducidas en relacién con todos los pro-
cedimientos de mitigacion, cuando el riesgo de abuso sea bajo y, en particular, cuan-
do el importe total del dividendo pagado al inversor por una participacién en una
sociedad sea inferior a 1.000 EUR. En caso de que, por el contrario, se demuestre,
la existencia de un abuso, los Estados miembros podrdn aplicar medidas en conse-
cuencia con arreglo a la legislacion nacional, incluida la denegacion de los sistemas
de mitigacién previstos en la presente Directiva, pero no podran responsabilizar a los
intermediarios financieros certificados por falta de verificacion.

(10) Es conocido que la titularidad econémica de un valor o de los riesgos de in-
version pertinentes puede transmitirse, en su totalidad o en parte, mediante acuer-
dos financieros. También se ha demostrado que tales acuerdos se han utilizado en
sistemas de arbitraje de dividendos y de lavado de dividendos, como los sistemas
«cum-ex» y «cum-cum», con el inico fin de obtener devoluciones cuando no existia
derecho a ello o de aumentar el importe de la devolucidn a la que realmente tenia de-
recho un inversor. Por lo tanto, para que las administraciones tributarias combatan el
abuso fiscal, es necesaria informacion sobre tales acuerdos financieros, que abarcan
operaciones con valores normalmente legitimas, como pactos de recompra o prés-
tamos de valores, y también productos derivados, como los futuros sobre acciones
individuales. Para garantizar un enfoque proporcionado, la comunicacién de esta in-
formacion solo debe exigirse a los intermediarios financieros certificados que, debi-
do a su posicién en la cadena, puedan haber participado directamente en el acuerdo
financiero pertinente. Esta comunicacion no es obligatoria en el caso de los bonos y
los pagos de intereses.

(11) A fin de garantizar la eficacia, los Estados miembros deben establecer un
régimen de sanciones para las infracciones de las normas nacionales de transposi-
cion de la presente Directiva. Estas sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y
disuasorias.

(12) La correcta aplicacion y ejecucion de las normas propuestas en cada uno de
los Estados miembros afectados es fundamental para la promocién de la UMC en
su conjunto, asi como para la proteccion de la base imponible de los Estados miem-
bros, por lo que debe ser supervisada por la Comision. Por consiguiente, los Estados
miembros deben comunicar periddicamente a la Comision la informacién que se es-
pecifique mediante un acto de ejecucidn sobre la aplicacién y el cumplimiento en su
territorio de las medidas nacionales adoptadas en virtud de la presente Directiva. La
Comisién debe preparar una evaluacion sobre la base de la informacidn facilitada por
los Estados miembros y otros datos disponibles para evaluar la eficacia de las nuevas
normas propuestas. En este contexto, la Comisién debe considerar la necesidad de
actualizar las normas introducidas en virtud de la presente Directiva.

(13) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién de la presente Direc-
tiva, en particular por lo que respecta a: i) el certificado digital de residencia fiscal,
ii) la comunicacion de informacién de los intermediarios financieros, y iii) la solici-
tud de mitigacion en virtud de la presente Directiva, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucién para adoptar formularios normalizados con un nimero
limitado de componentes, incluido el régimen lingiiistico. Dichas competencias de-
ben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo®.

(14) Todo tratamiento de datos personales en el marco de la presente Directiva
debe ajustarse al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Conse-

30. Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que
se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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jol. Los intermediarios financieros y los Estados miembros pueden tratar datos per-
sonales de conformidad con la presente Directiva con el tnico objetivo de servir un
interés publico general, concretamente a efectos de la lucha contra el fraude fiscal,
la evasion fiscal y la elusion fiscal, la proteccidn de los ingresos fiscales y el fomento
de una fiscalidad justa, lo que refuerza las oportunidades de inclusién social, politica
y econémica en los Estados miembros. Para permitir la consecucion efectiva de este
objetivo, es necesario limitar determinados derechos de las personas previstos en el
citado Reglamento, en particular el derecho a ser informadas sobre el tratamiento de
sus datos y el alcance de este, asi como el derecho a que se solicite su consentimiento
para determinados tipos de tratamiento de datos.

(15) Dado que los objetivos de la presente Directiva no pueden ser alcanzados de
manera suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a la naturaleza trans-
fronteriza de las operaciones de que se trata y la necesidad de reducir los costes de
cumplimiento en el mercado interior en su conjunto, pueden lograrse mejor a escala
de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiarie-
dad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad
con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la presente
Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(16) Se ha consultado al Supervisor Europeo de Proteccién de Datos, de confor-
midad con el articulo 42 del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y
del Consejo®.

Ha adoptado la presente directiva:

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

La presente Directiva establece normas sobre la emisién de un certificado digital
de residencia fiscal por parte de los Estados miembros y el procedimiento para miti-
gar cualquier retencion en origen practicada en exceso por un Estado miembro sobre
los dividendos de acciones cotizadas y, en su caso, sobre los intereses de bonos coti-
zados pagados a los titulares formales que tengan su residencia fiscal fuera de dicho
Estado miembro.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

Los capitulos I y I'V se aplicardn a todos los Estados miembros. El capitulo II se
aplicard a todos los Estados miembros con respecto a todas las personas que sean
residentes a efectos fiscales en su territorio.

Los procedimientos establecidos en el capitulo III se aplicardn a todos los Esta-
dos miembros que concedan una mitigacién de la retencion en origen practicada en
exceso sobre dividendos pagados por acciones cotizadas. Los Estados miembros que
prevean la mitigacion de la retencidn en origen practicada en exceso sobre los intere-
ses pagados por bonos cotizados podran aplicar el capitulo I11.

Articulo 3. Definiciones

A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «retencién en origen practicada en exceso»: la diferencia entre el importe de la
retencion a cuenta practicada por un Estado miembro sobre los pagos a los titulares
no residentes de dividendos o intereses de valores mediante la aplicacion del tipo na-
cional general y el importe inferior de la retencién a cuenta aplicable por dicho Esta-

31. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (DO
L 119 de 4.5.2016, p. 1).

32. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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do miembro a los mismos dividendos o intereses de conformidad con un convenio de
doble imposicién o con la legislacién nacional especifica, segin el caso;

2) «accidn cotizada»: accién admitida a negociacion en un mercado regulado o en
un sistema multilateral de negociacién tal como se definen en el articulo 4, aparta-
do 1, puntos 21 y 22, de la Directiva 2014/65/UE, de 15 de mayo de 2014%;

3) «bono cotizado»: bono admitido a negociacién en un mercado regulado, un sis-
tema multilateral de negociacion o un sistema organizado de contratacion, tal como
se definen en el articulo 4, apartado 1, puntos 21, 22 y 23, de la Directiva 2014/65/
UE, de 15 de mayo de 2014, respectivamente;

4) «intermediario financiero»: un depositario central de valores tal como se de-
fine en el articulo 2, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 909/2014%*, de 23 de julio
de 2014, una entidad de crédito tal como se define en el articulo 4, apartado 1, pun-
to 1, del Reglamento (UE) n.° 575/2013%, o una empresa de servicios de inversion,
tal como se define en el articulo 4, apartado 1, punto 1, de la Directiva 2014/65/
UE, o una persona juridica de un tercer pais que haya sido autorizada a prestar ser-
vicios comparables a los prestados por un depositario central de valores, una enti-
dad de crédito o una empresa de servicios de inversion con arreglo a una legislacién
comparable de un tercer pais de residencia, que forme parte de la cadena de pago de
valores entre la entidad emisora de valores y el titular formal que reciba pagos por
dichos valores;

5) «EUID»: el identificador tinico europeo, a que se refiere el articulo 16 de la Di-
rectiva (UE) 2017/1132 del Parlamento Europeo y del Consejo*;

6) «nimero de identificacion fiscal o NIF»: el identificador tnico a efectos fisca-
les de un titular formal como tal en un Estado miembro;

7) «procedimiento de mitigacion de la retencién en origen»: el procedimiento
mediante el cual un titular formal que percibe dividendos o intereses de titulos que
pueden ser objeto de una retencion en origen practicada en exceso ve tal exceso mi-
tigado o devuelto;

8) «autoridad competente»: la autoridad designada por un Estado miembro de
conformidad con el articulo 5, incluida toda persona autorizada por dicha autoridad,
de conformidad con las normas nacionales, para actuar en su nombre a efectos de la
presente Directiva;

9) «valor»: una accién o un bono cotizado;

10) «entidad grande»: una entidad de crédito tal como se define en el articulo 4,
apartado 1, punto 146, del Reglamento (UE) n.° 575/2013;

11) «retenedor»: una entidad autorizada por el Estado miembro de origen para
asumir la responsabilidad de la deduccién de la retencién en origen del pago de di-
videndos o intereses sobre valores y del ingreso de dicha retencion a la autoridad tri-
butaria del Estado miembro de origen;

12) «fecha de registro»: fecha fijada por el emisor de un valor, en la que la iden-
tidad del tenedor de dicho valor y los derechos derivados de su tenencia, incluido el
derecho a participar en una junta general y a votar en ella, se determinardn, cuan-
do proceda, en funcion de las posiciones liquidadas registradas en los libros del in-

33. Directiva 2014/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativa a los merca-
dos de instrumentos financieros y por la que se modifican la Directiva 2002/92/CE y la Directiva 2011/61/UE
(version refundida) (DO L 173 de 12.6.2014, p. 349).

34. Reglamento (UE) n.° 909/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre la me-
jora de la liquidacion de valores en la Unién Europea y los depositarios centrales de valores y por el que se
modifican las Directivas 98/26/CE y 2014/65/UE y el Reglamento (UE) n.° 236/2012 (DO L 257 de 28.8.2014,
p- D.

35. Reglamento (UE) n.° 575/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los re-
quisitos prudenciales de las entidades de crédito y las empresas de inversion, y por el que se modifica el Regla-
mento (UE) n.° 648/2012, texto pertinente a efectos del EEE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 1).

36. Directiva (UE) 2017/1132 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017, sobre determina-
dos aspectos del Derecho de sociedades (version codificada) (DO L 169 de 30.6.2017, p. 46).
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termediario financiero mediante asientos contables al cierre de sus actividades, tal
como se define en el articulo 1, punto 7, del Reglamento (CE) n.° 2018/1212; 7,

13) «liquidacién»: la finalizacién de una operacién con valores, dondequiera que
se realice, con el fin de extinguir las obligaciones de las partes en dicha operacion
mediante la transferencia de fondos, de valores, o de ambas cosas, tal como se de-
finen en el articulo 2, apartado 1, punto 7, del Reglamento (UE) n.* 909/2014, de 23
de julio de 2014;

14) «titular formal»: toda persona fisica o juridica que tenga derecho a percibir
dividendos o rendimientos por intereses de valores sujetos a retencién en origen en
un Estado miembro;

15) «cuenta de inversion»: la cuenta o cuentas facilitadas por los intermediarios
financieros a los titulares formales a través de las cuales se mantienen o registran sus
valores y a las que se efectian los pagos relacionados con dichos valores;

16) «fecha ex dividendo»: la fecha a partir de la cual las acciones son objeto de
negociacion sin los derechos derivados de las acciones, incluido el derecho a partici-
par en juntas generales y a votar en ellas, cuando proceda;

17) «acuerdo financiero»: cualquier acuerdo u obligacion contractual en virtud de
la cual se transmita o pueda transmitirse, de forma permanente o temporal, a otra
parte cualquier fraccién de la propiedad de la accién cotizada, por la que se paga un
dividendo;

18) «cadena de pago de valores»: secuencia de intermediarios financieros que ges-
tionan el pago de dividendos o intereses sobre valores entre el emisor de los valores y
el titular formal al que se abonan dividendos o intereses de dichos valores;

19) «convenio para evitar la doble imposicion»: un acuerdo o convenio que esta-
blezca la supresion de la doble imposicién de la renta y, en su caso, del patrimonio,
en vigor entre dos (0 mds) paises;

20) «Estado miembro de origen»: el Estado miembro de residencia del emisor del
valor que paga dividendos o intereses;

21) «sistema de devolucién rdpida»: un sistema en el que se efectia un pago de di-
videndos o intereses teniendo en cuenta el tipo general nacional de retencién en origen
seguido de una solicitud de devolucion de la retencién en origen practicada en exceso
dentro del plazo establecido en el articulo 13;

22) «sistema de mitigacién en origen»: un sistema en el que se aplica el tipo de
retencion en origen adecuado, de conformidad con las normas nacionales o los acuer-
dos internacionales aplicables, como el convenio de doble imposicién pertinente, en
el momento del pago de dividendos o intereses;

23) «sistema estdndar de devolucién»: un sistema en el que se efectia un pago de
dividendos o intereses teniendo en cuenta el tipo general nacional de retencién en ori-
gen seguido de una solicitud de devolucién de la retencion en origen practicada en ex-
ceso, fuera del procedimiento establecido en el articulo 13;

24) «tipo de interés a corto plazo del euro»: el tipo de interés a corto plazo del
euro definido en la Orientacién (UE) 2019/1265 del Banco Central Europeo, de 10
de julio de 2019%.

Capitulo Il. Certificado digital de residencia fiscal

Articulo 4. Certificado digital de residencia fiscal (CDRF)

1. Los Estados miembros establecerdn un proceso automatizado para emitir cer-
tificados digitales de residencia fiscal (CDRF) a las personas que se considere resi-
dentes en su territorio a efectos fiscales.

37. Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1212 de la Comision, de 3 de septiembre de 2018, por el que se estable-
cen requisitos minimos de ejecucion de las disposiciones de la Directiva 2007/36/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, en lo relativo a la identificacion de los accionistas, la transmision de informacion y la facilitacion
del ejercicio de los derechos de los accionistas (DO L 223 de 4.9.2018, p. 1).

38. Orientacién (UE) 2019/1265 del Banco Central Europeo, de 10 de julio de 2019, sobre el tipo de interés a
corto plazo del euro (ESTR) (BCE/2019/19) (DO L 199 de 26.7.2019, p. 8).
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28 d'agost de 2023 de la presentacion de la solicitud, sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4. El
CDRF cumplird los requisitos técnicos del anexo I e incluird la siguiente informa-
cién:

a) el nombre y los apellidos del contribuyente y la fecha y lugar de nacimiento, si
el contribuyente es una persona fisica, o su razén social y su niimero de identificacién
unico europeo (EUID), si el contribuyente es una persona juridica;

b) el nimero de identificacion fiscal,

¢) la direccién del contribuyente;

d) la fecha de emision;

e) el periodo de validez;

f) la identificacion de la autoridad tributaria que emite el certificado;

g) cualquier informacién adicional que pueda ser pertinente cuando el certificado
se emita con fines distintos de la mitigacion de la retencion en origen en virtud de la
presente Directiva o la informacion que deba incluirse en un certificado de residencia
fiscal con arreglo al Derecho de la UE.

3. El CDREF abarcard al menos todo el afio natural en que se presente la solicitud
de dicho certificado y serd valido durante ese periodo, a menos que el Estado miem-
bro que emita el CDRF tenga pruebas de que la persona a la que se refiere la CDRF
no reside en su territorio, y hasta que el Estado miembro que la haya expedido dis-
ponga de pruebas de este hecho.

4. Si se requiere mds de un dia hébil para verificar la residencia fiscal de un con-
tribuyente concreto, el Estado miembro informar4 a la persona que solicite el certifi-
cado del tiempo adicional necesario y de los motivos del retraso.

5. Los Estados miembros reconocerdn un CDRF emitido por otro Estado miem-
bro como prueba adecuada de la residencia de un contribuyente en ese otro Estado
miembro de conformidad con el apartado 3.

6. La Comision adoptard actos de ejecucion por los que se establezcan formula-
rios normalizados informatizados, incluido el régimen lingiiistico, y protocolos téc-
nicos, incluidas las normas de seguridad, para la expedicién de un CDREF. Dichos
actos de ejecucion se adoptardn de acuerdo con el procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 18.

Capitulo lll. Procedimiento de mitigacién de la retencién en origen
Seccioén 1. Intermediarios financieros certificados

Articulo 5. Registro nacional de intermediarios financieros certificados

1. Los Estados miembros que practiquen una retencion en origen sobre los divi-
dendos de acciones cotizadas pagados a los titulares formales residentes a efectos
fiscales fuera de dicho Estado miembro y que prevean la mitigacién del exceso de
retencidn en origen establecerdn un registro nacional de intermediarios financieros
certificados. Los Estados miembros podrdn optar por utilizar este registro nacional
también en relacion con la mitigacion del exceso de la retencion en origen aplicada a
los intereses de los bonos cotizados, si procede.

2. Los Estados miembros que practiquen una retencién en origen sobre los intere-
ses de los bonos cotizados, pero no practiquen la retencién en origen sobre los divi-
dendos de acciones cotizadas, podran optar por crear un registro nacional.

3. Los Estados miembros que creen un registro nacional de conformidad con los
apartados 1 y 2 designardn a una autoridad competente responsable de mantener y
actualizar dicho registro.

4. El registro nacional incluird la siguiente informacién sobre los intermediarios
financieros certificados:

a) la razon social del intermediario financiero certificado;

b) la fecha de registro;
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¢) los datos de contacto y cualquier sitio web existente del intermediario finan-
ciero certificado;

d) el EUID o, cuando el intermediario financiero certificado no disponga de di-
cho ntiimero, el identificador de entidad juridica («LEI», por sus siglas en inglés) o
cualquier nimero de registro de entidad juridica expedido por su pais de residencia.

5. El registro nacional se pondrd a disposicion del publico en un sitio web especi-
fico del Estado miembro y se actualizard al menos una vez al mes.

Articulo 6. Obligacién de inscripcion en el registro como intermediario

financiero certificado

1. Los Estados miembros que lleven un registro nacional de conformidad con el
articulo 5 exigirdn a todas las entidades grandes a que se refiere el articulo 3, pun-
to 10), que gestionen pagos de dividendos y, en su caso, de intereses de valores ori-
ginarios de su territorio, y a los depositarios centrales de valores a que se refiere el
articulo 3, punto 4), que actien como retenedor en relacién con los mismos pagos,
que se inscriban en su registro nacional.

2. Los Estados miembros que lleven un registro nacional de conformidad con el
articulo 5 permitirdn, previa solicitud, la inscripcion en dicho registro de cualquier
intermediario financiero que cumpla los requisitos del articulo 7.

Articulo 7. Procedimiento de inscripcion en el registro

1. Los Estados miembros garantizardn que un intermediario financiero esté ins-
crito en su registro nacional de intermediarios financieros certificados en un plazo de
tres meses a partir de la presentacion de la solicitud de dicho intermediario financie-
ro que aporte justificacion de todos los requisitos siguientes:

a) residencia a efectos fiscales en un Estado miembro o territorio de un tercer
pais no incluido en el anexo I de la lista de la UE de paises y territorios no coopera-
dores a efectos fiscales® ni en el cuadro T del anexo del Reglamento Delegado (UE)
2016/1675;

b) si el intermediario financiero solicitante es una entidad de crédito, autorizacion
en el territorio de residencia a efectos fiscales para realizar actividades de custodia
con arreglo a los puntos 12 o 14 del anexo I de la Directiva 2013/36/UE o a la legis-
lacién comparable de un tercer pais; si el intermediario financiero solicitante es una
empresa de inversion, autorizacién en el territorio de residencia a efectos fiscales
para realizar actividades de custodia con arreglo al anexo I, seccién B, punto 1, de
la Directiva 2014/65/UE o a la legislacién comparable de un tercer pais, o si el inter-
mediario financiero solicitante es un depositario central de valores, autorizacion en
el territorio de residencia s efectos fiscales con arreglo al Reglamento (UE) 909/2014
0 a la legislacion comparable de un tercer pafs de residencia;

¢) declaracion de conformidad con las disposiciones de la Directiva 2014/107/
UE* del Consejo o de la Directiva (UE) 2018/843 del Parlamento Europeo y del
Consejo*, segiin proceda, o con la legislacién comparable del o territorio de un ter-
cer pais no incluido en el anexo I de la lista de 1a UE de paises y territorios no coope-
radores a efectos fiscales o en el cuadro I del anexo del Reglamento Delegado (UE)
2016/1675.

39. Consejo de la Unién Europea, Consejo de Asuntos Econémicos y Financieros, 14094/16, Bruselas, 8 de
noviembre de 2016

40. Reglamento Delegado (UE) 2016/1675 de la Comisién, de 14 de julio de 2016, por el que se completa la
Directiva (UE) 2015/849 del Parlamento Europeo y del Consejo identificando los terceros paises de alto riesgo
con deficiencias estratégicas (DO L 254 de 20.9.2016, p. 1).

41. Directiva 2014/107/UE del Consejo, de 9 de diciembre de 2014, que modifica la Directiva 2011/16/UE por
lo que se refiere a la obligatoriedad del intercambio automadtico de informacién en el 4mbito de la fiscalidad
(DO L 359 de 16.12.2014, p. 1).

42. Directiva (UE) 2018/843 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, por la que se modi-
fica la Directiva (UE) 2015/849 relativa a la prevencién de la utilizacion del sistema financiero para el blanqueo
de capitales o la financiacién del terrorismo, y por la que se modifican las Directivas 2009/138/CE y 2013/36/
UE (DO L 156 de 19.6.2018, p. 43).
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2. Los intermediarios financieros notificardn sin demora a la autoridad compe-
tente del Estado miembro cualquier cambio en la informacién facilitada con arreglo
a las letras a) a ¢).

Articulo 8. Baja en el registro nacional

1. Los Estados miembros dardn de baja en su registro nacional a cualquier inter-
mediario financiero certificado, cuando dicho intermediario:

a) solicite dicha baja, o

b) deje de cumplir los requisitos del articulo 7.

2. Los Estados miembros podran dar de baja en el registro nacional a cualquier
intermediario financiero certificado del que se haya comprobado que ha incumplido
repetida e intencionadamente sus obligaciones en virtud de cualquiera de las siguien-
tes normas:

a) la presente Directiva;

b) la Directiva 2014/107/UE del Consejo, o

¢) la Directiva 2018/843/UE, o

d) la legislacién comparable de un tercer pais de residencia fiscal.

3. El Estado miembro que dé de baja a un intermediario financiero certificado en
su registro nacional informard sin demora a todos los demds Estados miembros que
mantengan un registro nacional de conformidad con el articulo 5.

4. Los Estados miembros velaran por que el intermediario financiero que haya
sido dado de baja en el registro nacional de conformidad con el apartado 1 vuelva a
ser inscrito en €l cuando se haya subsanado cualquier incumplimiento de las disposi-
ciones de la presente Directiva, incluido el pago o la liquidacién de cualquier importe
pendiente debido a su incumplimiento.

Seccion 2. Comunicacién de informacion

Articulo 9. Obligacion de comunicar informacién

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para exigir a los in-
termediarios financieros certificados en su registro nacional que comuniquen a la
autoridad competente la informacién a que se refiere el anexo II lo antes posible
después de la fecha de registro, a menos que esté pendiente una instruccion de liqui-
dacion respecto de cualquier parte de una operacién en la fecha de registro, en cuyo
caso la comunicacion de dicha operacion tendrd lugar lo antes posible después de
dicha liquidacion. Si veinte dias después de la fecha de registro sigue pendiente la
liquidacién de cualquier parte de la operacion, los intermediarios financieros certifi-
cados informardn al respecto en los cinco dias naturales siguientes indicando la parte
cuya liquidacion siga pendiente.

2. Los Estados miembros dispondran que los intermediarios financieros certifi-
cados no tengan que comunicar la informacién a que se refiere el anexo II, seccién
E, si el dividendo total pagado al titular formal por su participacién en una sociedad
no supera los 1.000 EUR.

3. Los Estados miembros que opten por utilizar un registro nacional establecido
de conformidad con el articulo 5 en relacién con los pagos de intereses exigiran a los
intermediarios financieros certificados que comuniquen la informacién incluida en el
anexo II, pero no exigirdn la comunicacién de informacién de la seccién E.

4. La Comisién adoptard actos de ejecucion por los que se establezcan formula-
rios normalizados informatizados, incluido el régimen lingiiistico, y los requisitos
aplicables a los canales de comunicacién de la informacién a que se refiere el ane-
xo II. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de acuerdo con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 18.

5. Los Estados miembros exigirdn a los intermediarios financieros certificados
inscritos en su registro nacional que conserven durante cinco afios la documentacién
justificativa de la informacién comunicada y faciliten acceso a cualquier otra infor-
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macion, asi como acceso a sus locales a efectos de auditoria, y exigirdn a los inter-
mediarios financieros certificados que supriman o anonimicen los datos personales
incluidos en dicha documentacion tan pronto como se haya completado la auditoria
y, a mds tardar, cinco afios después de la comunicacion de la informacion.

Seccion 3. Sistemas de mitigacién

Articulo 10. Solicitud de mitigacién en origen o de devolucién rapida

1. Los Estados miembros exigirdn a un intermediario financiero certificado que
lleve la cuenta de inversion de un titular formal que perciba dividendos o intereses
que solicite la mitigacién con arreglo al articulo 12 o al articulo 13, en nombre de
dicho titular formal, si se cumplen las siguientes condiciones:

a) que el titular formal haya autorizado al intermediario financiero certificado a
solicitar la mitigacién en su nombre; y

b) que el intermediario financiero certificado haya verificado y comprobado la
admisibilidad del titular formal de conformidad con el articulo 11. Dicha verifica-
cién podrd incluir también una evaluacion de riesgos que tenga en cuenta el riesgo de
crédito y el riesgo de fraude.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros no concede-
ran la mitigacidn, en el marco de los sistemas previstos en los articulos 12 y 13, que
haya sido solicitada, cuando:

a) el dividendo se haya pagado por una accion cotizada que el titular formal haya
adquirido en los dos dias anteriores a la fecha ex dividendo;

b) el pago de dividendos del valor subyacente para el que se solicita la mitigacion
esté vinculado a un acuerdo financiero que no haya sido liquidado, ni haya vencido o
finalizado de otro modo en la fecha ex dividendo.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podran dene-
gar las solicitudes de mitigacion en virtud de los articulos 12 y 13 cuando:

a) al menos uno de los intermediarios financieros de la cadena de pago de valores
no sea un intermediario financiero certificado, y un intermediario financiero certifica-
do posterior en la cadena no haya facilitado a la autoridad competente la informacién
que el intermediario financiero debe comunicar con arreglo a la presente Directiva si
es un intermediario financiero certificado, o

b) se solicita la exencion de la retencién en origen.

Articulo 11. Diligencia debida en cuanto a la admisibilidad del titular

formal

1. Los Estados miembros velardn por que el intermediario financiero certificado
que solicite la mitigacién en virtud de los articulos 12 o 13 en nombre de un titular
formal obtenga de este una declaracion de que el titular formal:

a) es el beneficiario efectivo del dividendo o de los intereses, tal como se define
en la legislacién nacional del Estado miembro de origen, y

b) no ha participado en un acuerdo financiero vinculado a la accién cotizada sub-
yacente que no haya sido liquidado, vencido o finalizado de otro modo en la fecha
ex dividendo.

2. Los Estados miembros velardn por que los intermediarios financieros certifi-
cados que soliciten la mitigacién en virtud de los articulos 12 o 13 en nombre de un
titular formal verifiquen:

a) el CDRF del titular formal o la justificacion adecuada de residencia fiscal en
un tercer pais;

b) la declaracién y la residencia fiscal del titular formal a partir de la informacién
procedente de los mecanismos de control interno utilizados por el intermediario fi-
nanciero certificado para cumplir las obligaciones en relacién con el blanqueo de ca-
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pitales y la financiacién del terrorismo en virtud de la Directiva (UE) 2015/849* o
informacion comparable exigida en terceros paises;

¢) el derecho del titular formal a un tipo reducido especifico de retencién en origen
de conformidad con un convenio de doble imposicion entre el Estado miembro de ori-
gen y los territorios en los que el titular formal sea residente a efectos fiscales o de con-
formidad con la legislacion nacional especifica del Estado miembro de origen;

d) en el caso del pago de dividendos y sobre la base de la informacién de que
disponga el intermediario financiero certificado, la posible existencia de cualquier
acuerdo financiero que no haya sido liquidado, ni haya vencido o finalizado de otro
modo en la fecha ex dividendo, a menos que el dividendo pagado al titular formal por
cada grupo de acciones idénticas poseidas no exceda de 1.000 EUR.

3. Los Estados miembros velaran por que los intermediarios financieros certifi-
cados dispongan de procedimientos adecuados para llevar a cabo verificaciones de
conformidad con el apartado 2.

Articulo 12. Sistema de mitigaciéon en origen

Los Estados miembros podrdn autorizar a los intermediarios financieros certi-
ficados que mantengan una cuenta de inversién de un titular formal a solicitar una
mitigacién en origen en nombre de dicho titular de conformidad con el articulo 10
facilitando al retenedor la siguiente informacién:

a) la residencia fiscal del titular formal; y

b) el tipo de retencién en origen aplicable al pago de conformidad con un conve-
nio de doble imposicion o con la legislacién nacional especifica.

Articulo 13. Sistema de devolucion rapida

1. Los Estados miembros podrdn autorizar a los intermediarios financieros certifi-
cados que mantengan una cuenta de inversion de un titular formal a solicitar una de-
volucién rdpida del exceso de retencion en origen, en nombre de dicho titular formal
de conformidad con el articulo 10, si la informacién a que se refiere el apartado 3 del
presente articulo se facilita lo antes posible después de la fecha de pago y, a més tardar,
en el plazo de veinticinco dias naturales a partir de la fecha de pago del dividendo o
de los intereses.

2. Los Estados miembros tramitardn toda solicitud de devolucién presentada de
conformidad con el apartado 1 en un plazo de veinticinco dias naturales a partir de la
fecha de dicha solicitud o a partir de la fecha en que todos los intermediarios financie-
ros certificados hayan cumplido las obligaciones de comunicacion de informacién en
virtud de la presente Directiva, si esta ultima fecha es posterior. Los Estados miem-
bros aplicardn intereses, de conformidad con el articulo 14, sobre el importe de dicha
devolucién por cada dia de retraso posterior al vigesimoquinto dfa.

3. El intermediario financiero certificado que solicite la devolucién répida facili-
tard la siguiente informacion al Estado miembro de que se trate:

a) la identificacion del dividendo o del pago de intereses a que se refiere el ane-
xo II, seccion B;

b) la base juridica del tipo de retencién en origen aplicable y el importe total de la
retencion en exceso que deba devolverse;

¢) la residencia fiscal del titular formal;

d) la declaracién del titular formal de conformidad con el articulo 11.

4. La Comisién adoptard actos de ejecucion por los que se establezcan formula-
rios normalizados informatizados, incluido el régimen lingiiistico, y los requisitos
aplicables a los canales de comunicacién para la presentacion de solicitudes de con-

43. Directiva (UE) 2015/849 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2015, relativa a la pre-
vencién de la utilizacion del sistema financiero para el blanqueo de capitales o la financiacion del terrorismo, y
por la que se modifica el Reglamento (UE) n.° 648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan la
Directiva 2005/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 2006/70/CE de la Comisién (DO
L 141 de 5.6.2015, p 73).
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formidad con el presente articulo. Dichos actos de ejecucién se adoptaran de acuerdo
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 18.

Articulo 14. Intereses de demora

Los Estados miembros aplicaran intereses de conformidad con el articulo 13,
apartado 2, a un tipo igual al interés o recargo equivalente aplicado por el Estado
miembro a los pagos en mora del impuesto sobre la renta por parte de los titulares
formales o, si la legislacion nacional de los Estados miembros no incluye dicha dis-
posicion, al tipo a corto plazo del euro incrementado en 50 puntos basicos o al tipo
de interés equivalente utilizado por su Banco Central incrementado en 50 puntos bé-
sicos, si no forman parte del mecanismo europeo de tipos de cambio.

Articulo 15. Sistema de devolucién estandar

Los Estados miembros adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que,
cuando el articulo 12 y el articulo 13 no se apliquen a los dividendos, debido a que no
se cumplen las condiciones de la presente Directiva, el titular formal, o su represen-
tante autorizado, que solicite la devolucion del exceso de retencidn en origen sobre
dichos dividendos facilite al menos la informacién exigida en la seccién E del ane-
xo 11, a menos que el dividendo total pagado al titular formal por su participacién en
una sociedad no exceda de 1.000 EUR, y a menos que esta informacién ya se haya
comunicado de conformidad con las obligaciones del articulo 9.

Articulo 16. Responsabilidad civil

Los Estados miembros adoptardn las medidas adecuadas para garantizar que, si
un intermediario financiero certificado no cumple, de forma deliberada o por negli-
gencia, sus obligaciones en virtud de los articulos 9, 10, 11, 12 y 13, dicho interme-
diario pueda ser considerado responsable de la totalidad o de parte de la pérdida de
ingresos fiscales derivados de la retencion en origen en que haya incurrido el Estado
miembro en relacion con una solicitud con arreglo a los articulos 12 o 13.

Articulo 17. Sanciones

Los Estados miembros establecerdn el régimen de sanciones aplicables en caso de
incumplimiento de las disposiciones nacionales aprobadas al amparo de la presente
Directiva y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Las
sanciones serdn efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Capitulo IV. Disposiciones finales

Articulo 18. Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el
sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011*.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el arti-
culo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 19. Evaluacién

1. La Comisién examinard y evaluard la Directiva cinco afios después de la entra-
da en vigor de las normas nacionales de transposicion de la Directiva, asi como cada
cinco afos. A mds tardar en diciembre de 2031 y cada cinco afios, se presentard al
Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la evaluacion de la Directiva que
podrd incluir la posible necesidad de modificar disposiciones concretas de la misma.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién la informacion pertinente
para la evaluacion de la Directiva relativa a la mejora de los procedimientos de mi-
tigacion de la retencion en origen para reducir la doble imposicién y luchar contra el
abuso fiscal, de conformidad con el apartado 3.

44. Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que
se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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3. La Comisién especificard, mediante actos de ejecucion, la informacién que de-
ben facilitar los Estados miembros a efectos de evaluacion, asi como el formato y las
condiciones de comunicacion de dicha informacién.

4. La Comisién mantendrd la confidencialidad de la informacién que le sea co-
municada con arreglo al apartado 2, de conformidad con las disposiciones aplicables
a las autoridades de la Unidn.

5. La informacién comunicada a la Comisién por un Estado miembro con arre-
glo al apartado 2, asi como todo informe o documento elaborado por la Comisién
utilizando dicha informacién, podran remitirse a otros Estados miembros. La infor-
macién asi remitida estard amparada por el secreto oficial y gozard de la proteccion
que la legislacién nacional del Estado miembro que la haya recibido otorgue a la in-
formacién de la misma naturaleza.

Articulo 20. Proteccion de datos personales

1. Los Estados miembros limitardn los derechos de los interesados en virtud de
los articulos 15 a 19 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo® unicamente en la medida y durante el tiempo en que sea estrictamente ne-
cesario para que las autoridades competentes mitiguen el riesgo de fraude, evasion
o elusion fiscales en los Estados miembros, en particular verificando que se aplica el
tipo correcto de retencion en origen al titular formal, o verificando que este obtiene
la mitigacion, si tiene derecho a ello, a su debido tiempo.

2. Al tratar datos personales, los intermediarios financieros certificados y las au-
toridades competentes de los Estados miembros se considerardn responsables del tra-
tamiento, en el sentido del articulo 4, punto 7, del Reglamento (UE) 2016/679, en el
ambito de sus actividades respectivas en virtud de la presente Directiva.

3. La informacion, incluidos los datos personales, tratada de conformidad con la
presente Directiva solo se conservard el tiempo necesario para alcanzar los objetivos
de la presente Directiva, de conformidad con las normas nacionales del responsable
del tratamiento en materia de prescripcion, pero en ningtin caso por un periodo su-
perior a diez afios.

Articulo 21. Notificacion

Todo Estado miembro que cree y mantenga un registro nacional de conformidad
con el articulo 5 informara de ello a la Comision y a los demds Estados miembros,
asi como de cualquier modificacién posterior de las normas por las que se rija dicho
registro. La Comision publicard esta informacion en el Diario Oficial de la Union
Europea y la actualizard cuando sea necesario.

Articulo 22. Transposicion

1. Los Estados miembros adoptardn y publicaran, a mds tardar el 31 de diciembre
de 2026, las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Comunicaran inmediata-
mente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de enero de 2027.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas hardn referen-
cia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

45. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la pro-
teccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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28 d'agost de 2023 La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 24. Destinatarios
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el
Por el Consejo, el presidente / la presidenta

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a UArxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell relatiu al certificat
complementari de proteccié per als productes fitosanitaris (versié
refosa)

295-00255/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Unié Europea del 26.07.2023
Reg. 109183 / Admissi6 a tramit: Mesa de la Comissio d’Accid Exterior, Unié Europea
i Cooperacio, 21.08.2023

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo al certificado complementario de proteccién para los productos
fitosanitarios (version refundida) (texto pertinente a efectos del EEE)
[COM (2023) 223 final] COM (2023) 223 final anexos] [2023/0128 (COD)]
{SEC (2023) 172 final} {SWD (2023) 117 final} {SWD (2023) 118 final} {SWD
(2023) 119 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la
Comisién Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del pre-
sente correo electronico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompa-
fia, a efectos de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales
un dictamen motivado que exponga las razones por las que considera que la referida
iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

La Secretaria de la Comision Mixta para la Unién Europea recuerda que, de con-
formidad con el Real Decreto 400/2023, de 29 de mayo, el Congreso de los Diputa-
dos y el Senado se encuentran disueltos desde el 30 de mayo de 2023. Por tanto, los
documentos que su Parlamento remita a esta Secretaria serdn trasladados a la Co-
mision Mixta que se constituird en las Cortes Generales elegidas el dia 23 de julio
de 2023.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacion con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha
habilitado el siguiente correo electronico de la Comision Mixta para la Unién Euro-
pea: cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea
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Bruselas, 27.4.2023, COM(2023) 223 final, 2023/0128 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo al certificado complementario de proteccion para los productos
fitosanitarios (version refundida) (Texto pertinente a efectos del EEE)
{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}

Exposiciéon de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

Los certificados complementarios de protecciéon (CCP) son derechos sui generis
de propiedad intelectual e industrial (PI) que amplian en hasta cinco afios' el pla-
zo de veinte afios de las patentes relativas a medicamentos o productos fitosanitarios
(PES). Su objetivo es compensar la pérdida de proteccion efectiva de las patentes de-
bido a las largas pruebas obligatorias que se exigen en la UE para obtener la autori-
zacion de comercializacién reglamentaria de estos productos.

La patente unitaria entrard en vigor el 1 de junio de 2023, de forma que existird
una patente Unica que abarcara a todos los Estados miembros participantes de ma-
nera unitaria’.

La presente propuesta tiene por objeto simplificar el sistema del CCP de la UE por
lo que respecta a los CCP nacionales para los productos fitosanitarios, asi como mejo-
rar su transparencia y eficiencia. Esta iniciativa se anunci6 en el programa de trabajo
de la Comisién para 2022 como iniciativa n.° 16 en el anexo II (iniciativas REFIT)’.

De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1610/96, los CCP para los productos
fitosanitarios se conceden a nivel nacional sobre la base de solicitudes nacionales,
pais por pais. Del mismo modo, el Reglamento (CE) n.° 469/2009 establece los CCP
para los medicamentos. Conjuntamente, estas dos medidas constituyen el régimen
del CCP de la UE. Dado que deben hacerse modificaciones en el Reglamento (CE)
n.° 1610/96, conviene proceder a la refundicién de dicho Reglamento, que es el pri-
mer objetivo de la presente propuesta y de una propuesta paralela similar relativa a los
medicamentos [COM(2023) 231].

Segtin confirmo la evaluacién realizada en 2020 [SWD(2020) 292 final], los ac-
tuales procedimientos de concesion de CCP, puramente nacionales, conllevan pro-
cedimientos de examen separados (paralelos o sucesivos) en los Estados miembros.
Esto implica una duplicacién del trabajo, que da lugar a costes elevados y, mds a me-
nudo, a discrepancias entre los Estados miembros sobre las decisiones de concesion o
denegacion de CCP, que llegan incluso a constituir litigios ante los érganos jurisdic-
cionales nacionales. La incoherencia entre los Estados miembros a la hora de decidir
la concesion o la denegacién de CCP es la tinica razén que los 6rganos jurisdicciona-
les nacionales mencionan con més frecuencia al plantear al Tribunal de Justicia de la
Unién Europea cuestiones prejudiciales sobre la aplicacion del régimen del CCP de
la UE. Por lo tanto, los procedimientos puramente nacionales existentes hoy en dia
generan una considerable inseguridad juridica.

El Plan de Accién en materia de Propiedad Intelectual e Industrial de la Comi-
sién, de noviembre de 2020 [COM(2020) 760 final], basado en la evaluacién del CCP,

1. Existe un perfodo adicional de proteccion de seis meses, bajo ciertas condiciones especificas, para los me-
dicamentos para uso en la poblacién pedidtrica, tal como se define en el Reglamento (CE) n.° 1901/2006.

2. La patente unitaria (PU) es un titulo juridico que ofrecerd una proteccion uniforme en todos los paises
participantes sobre la base de una ventanilla Gnica. En abril de 2023, se espera que sean diecisiete los Estados
miembros participantes en el sistema de PU. Para obtener mas informacién y consultar las actualizaciones,
véase: https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protecti-
on-eu/unitary-patent-system_es.

3. Anexos de la Comunicacion de la Comision titulada «Programa de trabajo de la Comision para 2022»,
COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9tb5131e-30e9-11ec-b-
d8e-01aa75ed71a1.0008.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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BOPC 645 puso de relieve la necesidad de abordar la fragmentacion que sigue existiendo en el

28 d'agost de 2023 sistema de PII de la UE. El Plan sefialaba que, en el caso de los medicamentos y los
PES, la protecciéon mediante CCP solo estd disponible a nivel nacional. Al mismo
tiempo, existe un procedimiento centralizado para la concesién de patentes europeas,
asi como un conjunto tnico de normas para la obtencién de autorizaciones de comer-
cializacion de productos fitosanitarios.

Ademads, muchos de los argumentos expuestos en la Estrategia Farmacéutica para
Europa [COM(2020) 761 final] en relacién con los CCP para los medicamentos tam-
bién son aplicables a los CCP para los PFS. La Estrategia puso de relieve la impor-
tancia de invertir en I+D para crear medicamentos innovadores. La Estrategia tam-
bién subrayaba, no obstante, que las diferencias entre los Estados miembros a la hora
de aplicar los regimenes de propiedad intelectual e industrial, especialmente en el
caso de los CCP, dan lugar a duplicaciones e ineficiencias que afectan a la competiti-
vidad de la industria farmacéutica. Tanto el Consejo* como el Parlamento Europeo®
han pedido a la Comisidn que corrija estas deficiencias.

Por lo tanto, el segundo objetivo de la presente propuesta es introducir un proce-
dimiento centralizado para la concesion de CCP para los PFS. Esto permitiria a los
solicitantes obtener CCP en sus respectivos Estados miembros designados, a reserva
de que se hayan concedido autorizaciones de comercializacion en/para cada uno de
ellos, mediante la presentacion de una tnica «solicitud centralizada de CCP», que se
someteria a un Unico procedimiento centralizado de examen.

Aunque serfa una autoridad centralizada quien realizaria este examen, la conce-
sion efectiva de los CCP correria a cargo de las respectivas oficinas nacionales de los
Estados miembros designados, sobre la base de un dictamen favorable de la autori-
dad central de examen. El dictamen de la autoridad central de examen seria vincu-
lante para las oficinas nacionales de los Estados miembros designados.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Las principales caracteristicas sustantivas del procedimiento centralizado pro-
puesto, es decir, las condiciones para obtener certificados, asi como sus efectos ju-
ridicos, son las mismas que las del régimen del CCP vigente. La presente propuesta
introduce nuevas disposiciones de procedimiento en lo que respecta al examen cen-
tralizado y no tiene por objeto modificar el alcance ni el efecto de los derechos con-
feridos por los CCP nacionales actualmente concedidos con arreglo al Reglamento
(CE) n° 1610/96. Esas nuevas disposiciones de procedimiento también se incluyen
en la propuesta paralela antes mencionada, relativa a los CCP para los medicamentos
[COM(2023) 231].

Al mismo tiempo, se estdn elaborando propuestas paralelas para crear certi-
ficados unitarios para los medicamentos [véase COM(2023) 222] y para los PFS
[COM(2023) 221]. Las solicitudes de esos certificados unitarios se someterian al
mismo procedimiento centralizado de examen descrito en la presente propuesta, es-
pecialmente en el caso de solicitudes «combinadas», por las que se solicita tanto un
certificado unitario como un certificado nacional, tal como se explica a continuacion.
Esto garantiza la plena coherencia de todo el paquete de reformas del CCP.

En este cuadro se explican los objetivos de las cuatro propuestas relacionadas:

4. Conclusiones del Consejo sobre la politica en materia de propiedad intelectual e industrial, de 10 de novi-
embre de 2020: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3A0J.C1.2020.379.01.0001.01.
SPA&toc=0J%3AC%3A2020%3A3791%3ATOC.

5. Comisién de Asuntos Juridicos del Parlamento Europeo: Informe sobre un plan de accién en favor de la
propiedad intelectual para apoyar la recuperacion y la resiliencia de la UE [2021/2007 (IND)], https:/www.eu-
roparl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_ES.html.
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Medicamentos Productos fitosanitarios

Propuesta n.° 1: & Avrticulo 114 Propuesta n.° 2:

Reglamento sobre el CCP para los del TFUE > Reglamento sobre el CCP para

medicamentos (version refundida) los productos fitosanitarios
(versién refundida)

Propuesta n.° 3: & Articulo 118 Propuesta n.° 4:

Reglamento sobre el CCP unitario del TFUE - Reglamento sobre el CCP unitario

para los medicamentos para los productos fitosanitarios

Ademas, cabe sefialar que nada impedird que los CCP nacionales —tal como se
definen en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 y en el capitulo II de la presente propues-
ta— se concedan sobre la base de una patente unitaria como patente de base.

Por ultimo, la presente propuesta forma parte del «paquete sobre patentes de la
UE» anunciado en 2023, que, ademas de llevar a cabo una revisiéon y modernizacién
y de introducir un sistema de CCP unitarios, incluye una nueva iniciativa sobre con-
cesion de licencias obligatorias y legislacion sobre patentes esenciales para normas.
La propuesta complementa también el sistema de patente unitaria, lo que constituye
un paso importante hacia la realizacion del mercado tinico de patentes.

Coherencia con otras politicas de la Union

El procedimiento centralizado propuesto es plenamente coherente con la legis-
lacién vigente relativa a los productos agroquimicos, asi como con otra legislacién
pertinente. Esto incluye la patente europea con efecto unitario («patente unitaria»),
establecida en el Reglamento (UE) n.° 1257/2012, y el Acuerdo sobre un Tribunal
Unificado de Patentes (ATUP) conexo. El sistema de patente unitaria entrard en vi-
gor el 1 de junio de 2023.

Por ultimo, la reforma del CCP y las demas iniciativas enumeradas en el Plan de
Accién en materia de Propiedad Intelectual e Industrial contribuyen a la estrategia
de innovacién de la UE, de base mas amplia.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La presente propuesta se basa en el articulo 114, apartado 1, del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea, relativo al mercado dnico (o «interior»). Esta es
la misma base juridica que se utilizé para los Reglamentos (CE) n.° 469/2009 y (CE)
n.° 1610/96 (articulos 100 A y 95, respectivamente, de lo que era el Tratado cons-
titutivo de la Comunidad Europea) y, una vez mads, es necesario recurrir al articu-
lo 114 para adaptar el régimen del CCP de la UE atendiendo a cdmo se ha aplicado
el sistema existente. A pesar de que el Derecho de la UE ya ha armonizado —y defi-
nido— los CCP, sigue habiendo casos en los que, para solicitudes idénticas, algunos
Estados miembros han concedido CCP y otros los han denegado, o en los que se han
concedido con dmbitos de aplicacion diferentes. Asi pues, los solicitantes de CCP se
enfrentan a decisiones divergentes en la UE sobre un mismo producto, al tiempo que
asumen costes para solicitar y mantener CCP en varios Estados miembros. Por con-
siguiente, para abordar estas cuestiones, es necesaria una actuacién de la UE, que, a
diferencia de la intervencion nacional de los Estados miembros, puede garantizar un
marco coherente a escala de la UE y reducir los costes y la carga totales de las ta-
sas que deben abonarse en varios Estados miembros. Las nuevas medidas a nivel de
la UE reforzarian la integridad del mercado tnico al establecer un sistema de CCP
centralizado, equilibrado y transparente en toda la UE, y mitigarian las consecuen-
cias negativas de los procedimientos repetitivos y potencialmente divergentes a los
que se enfrentan los solicitantes®. Por lo tanto, por su propia naturaleza, las medidas
a nivel de la UE también estdn justificadas para garantizar el buen funcionamiento
del mercado unico de productos fitosanitarios innovadores sujetos a autorizaciones

6. Asunto C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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de comercializacién. Las medidas a nivel de la UE también permitirian a los fabri-
cantes innovadores y a los fabricantes de productos de imitacién aprovechar las ven-
tajas de un marco de propiedad intelectual e industrial eficiente en los mercados de
productos pertinentes.

Subsidiariedad

Los objetivos en los que se basa la propuesta solo pueden lograrse a nivel de la
Unidn. El enfoque a escala de la Unidn aplicado mediante el procedimiento centrali-
zado previsto en la presente propuesta garantizard que las normas y procedimientos
aplicables sean coherentes en toda la Unién, garantizando asi la seguridad juridica
de todos los participantes en el mercado pertinentes.

Proporcionalidad

La presente iniciativa no va mds alld de lo necesario para alcanzar los objetivos
sefalados. Su dmbito de aplicacién se limita a aquellos aspectos que los Estados
miembros no pueden lograr satisfactoriamente por si solos y en los que la actuacién
de la UE puede obtener mejores resultados, por ejemplo en términos de coherencia de
las decisiones sobre las solicitudes de CCP, a fin de reducir la carga y los costes ad-
ministrativos y de mejorar la transparencia y la seguridad juridica.

Eleccion del instrumento

Dado que la legislacion actual sobre el CCP solo se rige por Reglamentos, no
cabe contemplar ningtn otro instrumento para refundir la legislacion sobre el CCP
de la UE vigente [Reglamento (CE) n.° 1610/96] e introducir un procedimiento cen-
tralizado.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las

partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post y controles de la adecuacion de la legislacion

existente

En 2020 se llevo a cabo una evaluacion del régimen del CCP [SWD(2020) 292].
Se constaté que los CCP promueven la innovacién y la disponibilidad de nuevos
medicamentos y PFS, porque ayudan a las empresas a recuperar sus inversiones en
I+D. Aunque los Reglamentos sobre CCP proporcionan un marco comin dentro de la
UE, se administran a nivel nacional. Esta fragmentacion provoca unos costes eleva-
dos e impone una carga administrativa a los solicitantes (especialmente a las pymes)
y a las administraciones nacionales. También genera inseguridad juridica, ya que el
alcance de la proteccion puede variar de un Estado miembro a otro. Esto tiene un
impacto negativo en los usuarios de CCP y en los fabricantes de productos de imi-
tacion. Estos efectos negativos se ven acentuados por la falta de transparencia, espe-
cialmente desde una perspectiva transfronteriza, por lo que es dificil averiguar qué
productos y qué Estados miembros abarca la proteccién del CCP. Esto afecta tanto a
los titulares de CCP como a los fabricantes de productos de imitacion.

Consultas con las partes interesadas

La Comisidn llevo a cabo una consulta publica durante la evaluacion del régimen
del CCP (entre el 12 de octubre de 2017 y el 4 de enero de 2018)". Ademas, el estudio
del Instituto Max Planck mencionado a continuacidn incluia una encuesta a las partes
interesadas de los Estados miembros, realizada en 2017 por el Instituto Allensbach
(«la encuesta Allensbach»), que contenia varias preguntas sobre el funcionamiento
de los actuales regimenes (nacionales) del CCP. Asimismo, entre el 8 de marzo y el
5 de abril de 2022, las partes interesadas pudieron presentar sus observaciones en
relacién con la convocatoria de datos de la Comisiéon. Para mds informacion, véase
el anexo 2 de la evaluacion de impacto [SWD(2023) 118].

7. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=es
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Obtencioén y uso de asesoramiento especializado

El estudio realizado en 2018 por el Instituto Max Planck sobre los aspectos juri-
dicos de los CCP en la UES (especialmente el capitulo 22) ofrece conclusiones clave
sobre el funcionamiento del régimen actual del CCP (para los medicamentos). El es-
tudio adicional del Instituto Max Planck realizado en 2022° ofrece un anélisis més
profundo del disefio de un procedimiento centralizado.

Evaluacién de impacto

A finales de 2022 se llevé a cabo una evaluacion de impacto, que se presento al
Comité de Control Reglamentario y que, tras haber sido presentada de nuevo, recibié
un dictamen favorable el 16 de diciembre de 2022 [SWD(2023) 118].

Se definieron las opciones siguientes:

— Opcidn 0: Mantenimiento de la politica actual.

— Opcion 1: Directrices para la aplicacion de los regimenes actuales del CCP. Esta
opcion proporcionaria a las oficinas nacionales de patentes (ONP) unas directrices
o recomendaciones comunes para aplicar el Reglamento sobre el CCP, basadas en
su experiencia y en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(TJUE). Estas directrices también recomendarian unas normas comunes para la pu-
blicacion de la informacidn relativa a los CCP en los registros nacionales y su acce-
sibilidad.

— Opcidn 2: Reconocimiento mutuo de las decisiones nacionales. Esto permitiria
a los solicitantes presentar una solicitud de CCP ante una ONP designada, conocida
como «la oficina de referencia», cuya decision seria reconocida por todas las demds
ONP.

— Opcién 3: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que
den lugar a un dictamen no vinculante. Esta opcion crearia una autoridad central
para la presentacion de las solicitudes de CCP en la UE, que las examinaria y emi-
tirfa un dictamen sobre si procede o no conceder un CCP. Las ONP podrian seguir
este dictamen o, de forma alternativa, llevar a cabo su propio examen. Por lo tanto,
la decision de conceder o no la proteccion mediante CCP se mantendria a nivel na-
cional. Solo los titulares de una patente europea —y, en el caso de los medicamentos,
de una autorizacién de comercializacion por procedimiento centralizado— podrian
utilizar este sistema.

— Opcitn 4: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que
den lugar a un dictamen vinculante. Esta opcidn es idéntica a la 3, pero las ONP ten-
drian que respetar el dictamen. Por lo tanto, aunque las oficinas nacionales seguirian
adoptando las decisiones de conceder o no proteccién mediante CCP, el resultado de
estas decisiones vendria determinado por una autoridad central.

— Opcién 5: Un «CCP unitario» que complemente la patente unitaria. La autori-
dad central, ademas de examinar las solicitudes, concederia un «CCP unitario» a los
solicitantes que tuvieran una patente europea con efecto unitario. El CCP unitario
solo seria véalido en el territorio de los (inicialmente diecisiete) Estados miembros
que son parte en el ATUP.

Estas opciones no sustituirian a los CCP nacionales, sino que ofrecerian vias al-
ternativas para obtener proteccion mediante CCP en toda la UE.

La opcién preferida es una combinacién de las opciones 4 y 5. Esta opcion esta-
bleceria un procedimiento centralizado que podria resultar en la concesiéon de CCP
nacionales en algunos o en todos los Estados miembros, o de un CCP unitario (que
abarcaria los Estados miembros en los que tuviera efecto la patente unitaria de base).
A la hora de decidir quién deberia actuar como autoridad de examen, se tuvieron en
cuenta varios criterios: rendicidn de cuentas (en particular, ante el Parlamento Euro-
peo), armonia con los valores politicos generales y las prioridades de actuacion ac-

8. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=es
9. https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-01aa75ed71al
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tuales de la UE, y experiencia en la evaluacioén de fondo del CCP. En consecuencia,
se propone que la Oficina de Propiedad Intelectual de la UE (OPIUE) se convierta en
la autoridad central de examen, con el apoyo de las oficinas nacionales.

La opcién 1, relativa a las directrices para examinar las solicitudes nacionales de
CCP, no serfa suficiente por si sola para resolver las discrepancias existentes entre las
précticas nacionales, pues las orientaciones no serian vinculantes. No obstante, en el
contexto de las opciones preferidas 4 y 5, conviene que la OPIUE elabore directri-
ces que reflejen sus practicas. Esas directrices serian de utilidad préctica tanto para
los funcionarios encargados de los procedimientos relacionados con los CCP como
para los usuarios de estos, incluidos los asesores profesionales que ayudan a los so-
licitantes (ofreciendo ejemplos, entre otras cosas). Estas orientaciones tendrian en
cuenta las practicas desarrolladas por los paneles de examen, especialmente porque
tales paneles incluirdn a examinadores de varios Estados miembros diferentes, a fin
de mejorar la coherencia de las practicas de examen en el marco del nuevo procedi-
miento centralizado. Ademads, las oficinas nacionales también podrian aprovechar las
directrices elaboradas por la autoridad de examen para sus propios procedimientos
de examen (nacionales).

Es posible que la opcién 2 no ofrezca suficiente previsibilidad, ya que algunas
oficinas de referencia podrian ser mds laxas que otras, lo que darfa lugar a la «bus-
queda del foro mas favorable», mientras que la opcién 3, por si sola, permitiria a las
oficinas reexaminar la solicitud del CCP y, por tanto, podria provocar divergencias
en la decisidn sobre si conceder o denegar un CCP, lo que a su vez aumentaria la
fragmentacion del mercado tnico.

Adecuacion regulatoria y simplificacion

Permitir a los titulares de patentes europeas obtener varios CCP (nacionales) en
toda la UE mediante un procedimiento centralizado constituiria una simplificacién
considerable en comparacién con la situacion actual, en la que los CCP nacionales
deben solicitarse y concederse por separado en cada Estado miembro. Se espera que
el nuevo procedimiento centralizado propuesto reduzca significativamente los costes
y la carga administrativa para los solicitantes y proporcione una mayor seguridad
juridica y transparencia, también para terceros (por ejemplo, los fabricantes de pro-
ductos de imitacion).

Ademis, dado que la presente propuesta refundird y derogara el Reglamento (CE)
n.° 1610/96, lograra el principio de que cada nueva norma introducida sustituya a dos
de las existentes.

Derechos fundamentales

La presente propuesta no afectard a los derechos fundamentales, especialmente
porque no se propone modificar las caracteristicas sustantivas de los regimenes del
CCP vigentes (por ejemplo, las condiciones de concesion, el &mbito de aplicacion o
los efectos). La iniciativa es coherente con la Carta de los Derechos Fundamentales,
ya que ofrece una mayor seguridad juridica a los solicitantes de un derecho de pro-
piedad intelectual e industrial y, en caso necesario, a terceros, al establecer las con-
diciones procedimentales para las acciones de examen, oposicidn y recurso ante la
autoridad centralizada.

En particular, cuando un dictamen de examen centralizado sea no favorable, el
solicitante puede interponer un recurso ante las Salas de Recurso de la OPIUE.

Ademas, una oficina nacional puede decidir no conceder un CCP, a pesar de un
dictamen de examen favorable, en determinadas situaciones estrictamente definidas,
a saber, cuando se haya dado un cambio sustancial en las circunstancias desde el
momento en que se presentd la solicitud centralizada (como que la patente de base
ya no esté en vigor). Ademas, los examinadores de las oficinas nacionales desempe-
flardn un papel clave en el procedimiento de examen centralizado, participardn en el
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examen del fondo de la solicitud y podran también participar en los procedimientos
de oposicion.

Por otra parte, estard abierta a terceros la posibilidad de presentar observaciones
durante el examen de una solicitud centralizada y de incoar un procedimiento de
oposicion contra el dictamen de examen. Cuando las oficinas nacionales concedan
CCP nacionales sobre la base de un dictamen favorable, terceros podrdn también
impugnar su validez ante los drganos jurisdiccionales nacionales respectivos o ante
otros organismos competentes, como ya es posible actualmente con arreglo al Re-
glamento (CE) n.° 1610/96.

Tal como se explica mds adelante en el epigrafe «CCP unitario», la presente pro-
puesta no excluye que las solicitudes centralizadas de CCP que designen a uno o
varios Estados miembros participantes en el sistema de patente unitaria puedan dar
lugar a la concesién de CCP nacionales en dichos Estados miembros, siempre que se
excluya la doble proteccidn, incluso cuando se cumplan las condiciones para la con-
cesion de un CCP unitario.

4. Repercusiones presupuestarias

La presente propuesta no tendrd ningin impacto en el presupuesto de la UE, pues
el sistema se seguird autofinanciando integramente con las tasas de los solicitantes,
como ya ocurre con los regimenes del CCP vigentes regulados por los Reglamentos
(CE) n? 469/2009 y (CE) n.° 1610/96, y sera aplicado por la autoridad de examen, la
OPIUE. Los costes de establecimiento de las tareas encomendadas a la OPIUE, in-
cluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, se financiardn con cargo al exce-
dente presupuestario acumulado de la OPIUE. En el anexo 5D de la evaluacién de
impacto figura un desglose de las repercusiones presupuestarias en la autoridad
de examen.

Las repercusiones financieras en los Estados miembros (oficinas nacionales) tam-
bién seran limitadas. De hecho, aunque es probable que aumente, el nimero de soli-
citudes anuales de CCP es bastante bajo de momento, incluso en los Estados miem-
bros de gran tamafio. Por ejemplo, en 2017 se presentaron setenta solicitudes de CCP
en Alemania y setenta y dos en Francia. Irlanda fue el pais con el mayor nimero de
solicitudes (noventa y cinco). El coste medio varia de un pais a otro. Sobre la base
de la cobertura y la duracién medias actuales (veinte Estados miembros y 3,5 afios,
respectivamente), la proteccion mediante CCP para un producto dado costaria apro-
ximadamente 98.500 EUR de media. Para cubrir a los veintisiete Estados miembros
durante cinco afios, uno pagaria casi 192.000 EUR en total (sin incluir los honorarios
cobrados por los agentes de patentes). Para conocer el desglose de los costes, véase
el anexo 5B de la evaluacién de impacto [SWD(2023) 118].

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion
e informacion
Esta previsto realizar una evaluacion cada cinco afios.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

Estructura general de la propuesta

El capitulo I de la propuesta incluye definiciones y otras disposiciones generales.

El capitulo II de la propuesta incluye la mayoria de las disposiciones vigentes del
Reglamento (CE) n.° 1610/96 relativas a las solicitudes nacionales de certificados,
que se presentan en las oficinas nacionales', sin modificar su esencia, aunque inclu-
ye ciertas adaptaciones técnicas menores para adaptar el Reglamento refundido a las
normas de redaccidn actuales.

10. Se presentan, mas concretamente, ante la oficina de propiedad industrial competente del Estado miembro
de que se trate, a menos que se haya designado otra autoridad a tal efecto.
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El capitulo III incluye nuevas disposiciones que definen el nuevo procedimiento
centralizado. Esa seccion se describe con més detalle a continuacion.

El capitulo I'V contiene disposiciones finales, incluida la derogacién del Regla-
mento (CE) n.° 1610/96.

Coherencia con la propuesta paralela relativa a los medicamentos

Esta propuesta es extremadamente similar a la presentada en paralelo en relacion
con los CCP unitarios para los medicamentos [COM(2023) 231], aunque con ciertos
cambios directamente relacionados con las diferencias intrinsecas existentes entre
los medicamentos y los productos fitosanitarios, en particular por lo que respecta
a las autorizaciones de comercializacion (pues no existen autorizaciones de comer-
cializacién por procedimiento centralizado para los productos fitosanitarios). Ade-
mas, la «dispensa del CCP para la fabricacion» introducida en el Reglamento (CE)
n.° 469/2009 por el Reglamento (UE) 2019/933 solo es aplicable a los CCP para los
medicamentos, por lo que no es necesario reflejarla en esta nueva version (refundida)
del Reglamento (CE) n.° 1610/96.

Patente de base

Los Reglamentos sobre el CCP vigentes no imponen ninguna limitacién a los ti-
pos de patentes («bdsicas») en que debe basarse una solicitud nacional de CCP, que
pueden ser, por tanto: 1) una patente nacional resultante de una solicitud de patente
nacional o de una solicitud de patente europea; o 2) una patente unitaria (una «pa-
tente europea con efecto unitario»). Para eliminar cualquier posible inseguridad juri-
dica, la opcidn de basarse en este segundo tipo de patente se aclarard introduciendo
pequefias modificaciones, en los considerandos de la presente propuesta, relaciona-
das explicitamente con las patentes unitarias. A este respecto, procede sefialar que el
apartado 28 de la exposicién de motivos de la propuesta de Reglamento (CE) del Par-
lamento Europeo y del Consejo por el que se crea un certificado complementario de
proteccion para los productos fitosanitarios [COM(94) 579] preveia que «cuando se
utilice, en su momento, el procedimiento europeo para obtener una patente comuni-
taria, serd ain mas necesario que el certificado pueda aplicarse también a los produc-
tos fitosanitarios protegidos por dicha patente» (actualmente denominada «patente
europea con efecto unitario» o, mas informalmente, «patente unitaria»).

Se propone que las solicitudes de CCP presentadas con arreglo al nuevo procedi-
miento centralizado (capitulo III de la presente propuesta) deban basarse tinicamente
en patentes europeas como «patentes de base», por ejemplo las patentes europeas con
efecto unitario. Esto facilitard el examen de las solicitudes centralizadas de CCP, ya
que la presentacion y el examen de una solicitud de patente europea, si este es favora-
ble, resultan en la concesién de una patente europea que, salvo algunas excepciones,
tiene reivindicaciones idénticas para todos los paises designados, 1o que es un requi-
sito para las patentes unitarias.

Ademads, en la actualidad, la mayoria de las invenciones patentadas en la UE es-
tan protegidas por patentes europeas, que solo se conceden tras un procedimiento de
examen exhaustivo, y no por patentes nacionales, que, en varios Estados miembros,
no estdn sujetas a un examen exhaustivo sobre el fondo.

Por lo tanto, en el marco del procedimiento centralizado propuesto, permitir que
las solicitudes centralizadas de CCP se basen en patentes nacionales seria mas exi-
gente por lo que respecta al examen de dichas solicitudes, ya que seria necesario
examinar por separado, para cada uno de los Estados miembros designados, si el
producto de que se trata estd efectivamente protegido por cada una de las patentes
nacionales respectivas vigentes, que no tendrian necesariamente las mismas reivin-
dicaciones. Esto también puede afectar a la seguridad juridica.

El requisito de que las reivindicaciones de la patente de base (europea) sean idén-
ticas para todos los Estados miembros designados en una solicitud centralizada de
CCP facilitaria el examen de la solicitud. Sin embargo, los casos en que una patente
europea incluye dos o mds juegos de reivindicaciones para diferentes Estados miem-
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bros son bastante escasos, y que haya mds de dos juegos de reivindicaciones es muy
excepcional. Por este motivo, la presente propuesta no incluye el requisito de que
las reivindicaciones de la patente de base deban ser idénticas para todos los Estados
miembros designados en una solicitud centralizada de CCP.

Autoridad de examen/otorgante

En el procedimiento centralizado propuesto una autoridad central de examen serd
la encargada de realizar el examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP,
especialmente por lo que se refiere a las condiciones de concesion establecidas en el
articulo 3 de los Reglamentos sobre el CCP vigentes. La Comision propone que esa
autoridad central de examen sea la OPIUE, en particular porque es una agencia de la
UE vy, por tanto, forma parte del ordenamiento juridico de la Unién.

Tras evaluar la admisibilidad formal de las solicitudes centralizadas de CCP, la
autoridad central de examen encomendaria el examen de fondo de las solicitudes a
un panel. Este panel estarfa compuesto por un miembro de dicha autoridad central
y dos examinadores cualificados, con experiencia en cuestiones relativas a los CCP,
procedentes de dos oficinas nacionales de patentes de diferentes Estados miembros.
Antes de designar a examinadores cualificados para examinar cuestiones relativas a
los CCP, estas oficinas nacionales de patentes habrdn acordado, mediante un acuer-
do ad hoc con la autoridad central de examen, participar en este sistema de examen
centralizado. Las competencias y capacidades en materia de CCP son escasas, por lo
que, para encontrar examinadores de CCP cualificados, debe recurrirse actualmente
a las oficinas nacionales de patentes. Ademads, el nimero relativamente bajo de pro-
ductos para los que se presentan solicitudes de CCP cada afio (menos de cien) justifi-
ca el recurso a examinadores cualificados que ya trabajen en los Estados miembros,
en lugar de crear un cuerpo de expertos completamente nuevo. Durante el examen,
se permitird que terceros presenten sus observaciones sobre la validez de una deter-
minada solicitud centralizada de CCP tras su publicacion.

Procedimiento de examen y vias de recurso

Tras examinar la solicitud centralizada de CCP, la autoridad central de examen
emitird un dictamen de examen en el que indicard, para cada uno de los Estados
miembros designados, si debe concederse o denegarse un CCP nacional que cumpla
los criterios aplicables (y, en primer lugar, los definidos en el articulo 3). El solicitan-
te puede interponer un recurso contra un dictamen no favorable o parcialmente no
favorable (como se explica mds adelante).

A fin de disponer de un sistema completo de vias de recurso y evitar que terceros
deban impugnar los dictdimenes de examen favorables ante los 6rganos jurisdiccio-
nales nacionales, que, a su vez, deberian remitirse a los érganos jurisdiccionales de
la Unidn, los terceros podrdn impugnar un dictamen favorable (o parcialmente fa-
vorable) incoando un procedimiento de oposicién en un plazo de dos meses a partir
de la publicacion del dictamen de examen. Dicho procedimiento de oposicion podra
derivar en la modificacién del dictamen de examen.

Las discrepancias en cuanto al dictamen de examen pueden llevarse ante las Sa-
las de Recurso y, posteriormente, ante el Tribunal General y, en su caso, en dltima
instancia ante el Tribunal de Justicia, a reserva del sistema de admision a tramite del
recurso de casacion previsto en los articulos 170 bis y siguientes del Reglamento de
Procedimiento del Tribunal de Justicia, o en el marco del procedimiento de reexa-
men previsto en el articulo 256, apartado 2, del TFUE, en el articulo 62 del Estatuto
del Tribunal de Justicia y en los articulos 191 y siguientes del Reglamento de Proce-
dimiento del Tribunal de Justicia.

El dictamen (incluso cuando se modifique a raiz de una oposicion) se transmitird
a las oficinas nacionales de cada uno de los Estados miembros designados. Cuando
el dictamen sea favorable, los Estados miembros designados concederdn un CCP na-
cional de conformidad con sus normas nacionales, por ejemplo, en lo que se refiere
a la publicacidn, el registro en las bases de datos pertinentes y el pago de tasas (de
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renovacién) anuales, a menos que las circunstancias hayan cambiado, por ejemplo si
la patente de base que ya no estuviera en vigor en un Estado miembro determinado.
A reserva del resultado de cualquier recurso ante las Salas de Recurso o los 6érganos
jurisdiccionales de la UE, si el dictamen de examen es no favorable, la oficina nacio-
nal afectada deberd desestimar la solicitud.

Tras la concesién de CCP a nivel nacional, seguird estando abierta a terceros la
posibilidad de incoar un procedimiento de nulidad ante el organismo responsable,
con arreglo al Derecho nacional, de la revocacion de las patentes de base corres-
pondientes, o ante los tribunales competentes de los Estados miembros, incluido el
Tribunal Unificado de Patentes (TUP), segtin proceda. Esto es también aplicable a
posibles demandas reconvencionales de nulidad de un CCP.

Autorizaciones de comercializacion afectadas

Dado que existe un sistema zonal de autorizaciones de comercializacion de PFS
en la UE y que solo existen autorizaciones nacionales de comercializacién para los
PES, el requisito de una autorizacién centralizada, incluido en la propuesta paralela
[COM(2023) 231] por la que se crea un procedimiento centralizado para la conce-
sién de certificados para los medicamentos, no puede aplicarse en el presente Regla-
mento, que es aplicable a los PFS. Por lo tanto, se permitird que las autorizaciones
nacionales de comercializacién sirvan de base para la concesion de certificados para
los PFS con arreglo al procedimiento centralizado establecido en el presente Regla-
mento.

Ademds, dado que las autorizaciones de comercializacién de un producto fitosa-
nitario determinado se conceden a menudo en fechas diferentes en distintos Estados
miembros, puede suceder que, en la fecha de presentacion de la solicitud centralizada
de certificados, se hayan concedido autorizaciones en algunos de los Estados miem-
bros designados, pero no en todos. Cabe esperar que esta situacion sea frecuente, por
lo que el requisito tradicional de disponer de autorizaciones vdlidas en la fecha de
presentacion de la solicitud a menudo restringiria drasticamente el nimero de Esta-
dos miembros que pueden ser designados de forma vélida en una solicitud centrali-
zada de certificados para un PFS concreto.

Para abordar esta situacién, se propone permitir la concesion de certificados para
un PFS mediante el procedimiento centralizado siempre que se cumplan dos condi-
ciones con respecto a las autorizaciones de comercializacién, como excepcion al re-
quisito tradicional antes mencionado:

—en la fecha de presentacion de la solicitud, solo se exige que se hayan solicitado
autorizaciones de comercializacion en todos los Estados miembros designados, pero

— antes de que finalice el proceso de examen, las autorizaciones deben haberse
concedido en todos los Estados miembros designados. Al mismo tiempo, se exigiria
que el proceso de examen dure como minimo dieciocho meses desde la presentacion
de la solicitud, a fin de aumentar la probabilidad de que las autorizaciones que faltan
estén ya concedidas para entonces. Sin embargo, cuando no se cumpliera esta con-
dicién en uno de los Estados miembros designados, el procedimiento de examen se
suspenderia hasta que se concediera la autorizacién que falte, siempre que, por ra-
zones de seguridad juridica, esto ocurra antes de la expiracion de la patente de base.

Caracteristicas sustantivas del régimen del CCP

La presente reforma no tiene por objeto modificar, ni tampoco aclarar més a la
luz de la jurisprudencia pertinente del Tribunal de Justicia, las caracteristicas sustan-
tivas actualmente establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 para los regimenes
nacionales del CCP existentes ni para el nuevo procedimiento centralizado, ya que:

— la jurisprudencia'' sobre los CCP estd convergiendo de forma progresiva y re-
duciendo constantemente la incertidumbre sobre la interpretacién del régimen del

11. Para obtener una lista completa de los asuntos, véase el cuadro 5.5 del segundo estudio del IMP.
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CCP", y otras modificaciones podrian dar lugar a nuevas fluctuaciones e incertidum-
bre en cuanto a la correcta interpretacion de las normas modificadas;

— los participantes en la encuesta Allensbach no pidieron que se modificara el ar-
ticulo 3 de los Reglamentos sobre el CCP (pregunta 48), aunque consideraban que la
jurisprudencia del TJUE no estaba clara en algunos aspectos (pregunta 46).

Nuevos considerandos

Se observé que no habia considerandos pertinentes en el Reglamento (CE)
n.° 1610/96 que pudieran ayudar a interpretar el articulo 3. En consonancia, algunos
considerandos se refieren a las condiciones (establecidas en el articulo 3) para la con-
cesion de los CCP e incorporan la jurisprudencia del Tribunal de Justicia. El objeti-
vo es garantizar la coherencia. En particular, las sentencias en los asuntos C-121/17
y C-673/18 interpretan el articulo 3, apartado 1, letra a), y el articulo 3, apartado 1,
letra d), respectivamente, del actual Reglamento sobre el CCP, y deben considerarse
jurisprudencia reiterada. Este es también el caso de la sentencia C-471/14, segin la
cual la fecha de la primera autorizacién de comercializacion en la Union, a los efec-
tos del articulo 13, es la fecha en que se notificé la decision por la que se concede la
autorizacion al destinatario de la decision.

El requisito de que el producto deba estar protegido por la patente de base implica
que el producto debe estar incluido en el &mbito de aplicacion de una o varias reivin-
dicaciones de dicha patente, segtin haya sido interpretado en la fecha de presentacién
de la patente de base. Esto incluye también las situaciones en las que el producto se
corresponde con una definicién funcional general utilizada por una de las reivindi-
caciones de la patente de base y estd incluido necesariamente en el &mbito de aplica-
cion de la invencién amparada por dicha patente, aun cuando no se indique de forma
individualizada como un elemento especifico de la patente, siempre que pueda iden-
tificarse especificamente mediante la patente.

Muchos de los objetivos generales establecidos en la exposicion de motivos de
la propuesta [COM(94) 579], que se convirtié en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 del
Consejo, siguen siendo plenamente pertinentes en la actualidad y deben seguir uti-
lizdndose como guia de interpretacion, cuando proceda. Esto incluye el objetivo de
que «[e]n la medida en que la propia sustancia activa ya habrd gozado de un certi-
ficado, esta misma sustancia activa no podrd, independientemente de las modifica-
ciones producidas en otros elementos del producto fitosanitario (empleo de una sal
diferente, diferentes excipientes, distinta presentacion, etc.), dar lugar a un nuevo
certificado».

Ademds, por lo que respecta a los derechos conferidos por un certificado, este
confiere la misma proteccién que la patente de base, pero solo protege el producto
amparado por la autorizacion, para todos los usos farmacéuticos autorizados, hasta
la expiracién de la patente de base.

Por lo que se refiere a los derechos conferidos por un certificado, y en consonan-
cia con las declaraciones anteriores relativas a los derivados, procede considerar que
la proteccion que un certificado confiere a un producto se extiende a los derivados de
este producto que, desde una perspectiva fitosanitaria, sean equivalentes a él.

Régimen lingiiistico

El presente Reglamento prevé la posibilidad de presentar una solicitud centrali-
zada de CCP en cualquier lengua oficial de la UE. A este respecto, la cantidad de
texto de una solicitud de CCP es extremadamente pequeiia, especialmente en compa-
racion con las patentes, por lo que esto no supondria una carga para los solicitantes.
Algunas cuestiones no requeririan siquiera una traduccién, como la identificacién de
la patente de base y la correspondiente autorizacién de comercializacion, las fechas
pertinentes y la identificacion del solicitante o solicitantes y del producto de que se
trate. Por lo tanto, se espera que los costes de traduccién sean considerablemente in-

12. No obstante, son necesarias aclaraciones adicionales en determinados dmbitos, como se indica en dos remi-
siones de 2022, asuntos C-119/22 y C-149/22.
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feriores a los de las solicitudes de patentes. Para conocer el cdlculo exacto, véase la
evaluacién de impacto [SWD(2023) 118].

Recursos

Las resoluciones de la autoridad central de examen son recurribles. Esto también
se aplica a los dictimenes de examen no favorables (o parcialmente no favorables)
emitidos por la autoridad central de examen, que pueden ser recurridos por los so-
licitantes ante la autoridad de examen central durante un periodo limitado tras la
emision del dictamen. También se aplica a otras resoluciones de dicha autoridad; por
ejemplo, una resolucién relativa a un procedimiento de oposicién puede ser recurri-
da por cualquiera de sus partes. Los recursos podrdn derivar en la modificacién del
dictamen de examen.

En el caso de una solicitud de CCP «combinada» como la que se menciona mas
adelante, a saber, una solicitud de CCP en la que se solicita la concesién de un CCP
unitario y también de CCP nacionales, tal recurso seria aplicable al dictamen de exa-
men (comun) relativo a la solicitud de CCP combinada.

El recurso se presentaria ante las Salas de Recurso de la OPIUE. Los miembros
de las Salas de Recurso deben ser nombrados de conformidad con el articulo 166,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2017/1001. Estos miembros también pueden ser
examinadores nacionales, pero no deben ser los mismos examinadores que hayan
participado en el examen de las solicitudes centralizadas o de las solicitudes de cer-
tificados unitarios.

En términos de carga de trabajo, se presentan solicitudes de CCP para menos de
cien productos cada afio, tanto para medicamentos como para PFS, y la introduccién
de observaciones de terceros deberia contribuir a mantener el nimero de recursos a
un nivel muy bajo.

Tasas

Deberd abonarse a la autoridad central de examen una tasa de solicitud y, posi-
blemente, otras tasas procedimentales, como la tasa de oposicion y la de recurso. En
el caso de los CCP nacionales concedidos con arreglo al procedimiento centraliza-
do, las tasas de renovacién deberian abonarse a las oficinas nacionales de patentes
de todos los Estados miembros en los que se hayan concedido tales certificados. Sin
embargo, esto seria diferente en el caso de los certificados unitarios concedidos con
arreglo a las propuestas paralelas COM(2023) 222 y COM(2023) 221, en virtud de
las cuales la autoridad de examen cobrard tasas de solicitud y tasas (de renovacion)
anuales. La cuantia de las tasas que deban abonarse a la autoridad central de examen
se fijara en un acto de ejecucion.

Transferencias financieras entre la autoridad central y las oficinas nacionales de
patentes (ONP)

Dado que las tasas procedimentales abonadas por los solicitantes a la autori-
dad central de examen pueden no ser suficientes para cubrir los costes soportados
por dicha autoridad en el marco del nuevo procedimiento centralizado, es necesario
garantizar que una fraccion de las tasas de renovacién recaudadas por las oficinas
nacionales por los CCP concedidos sobre la base del procedimiento centralizado se
transfiera a la autoridad central de examen. Esto ya ocurre entre las oficinas nacio-
nales de patentes y la Oficina Europea de Patentes (OEP) en relacion con las tasas de
renovacién de las patentes europeas. Al mismo tiempo, es necesario garantizar que
las oficinas nacionales que participen en el nuevo procedimiento centralizado por lo
que respecta al examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP reciban una
remuneracién adecuada por su participacion.

Litigios

Independientemente de que se haya obtenido con arreglo a los procedimientos
nacionales actuales o al nuevo procedimiento centralizado propuesto, un CCP basa-
do en una patente europea, incluida una patente unitaria, podrd ser objeto de litigio
ante el organismo responsable, con arreglo al Derecho nacional, de la revocacién de
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la patente de base correspondiente, que es normalmente un érgano jurisdiccional na-
cional, y también, en el caso de los Estados miembros que participan en el sistema
de patente unitaria (es decir, que han ratificado el ATUP), puede ser el Tribunal Uni-
ficado de Patentes cuando se cumplan las condiciones aplicables [véase el articulo 3,
letra b), del ATUP, junto con el articulo 2, letra g), y el articulo 32]".

Aspectos nacionales

Dado que el procedimiento centralizado propuesto deriva en la concesion de cer-
tificados (CCP) nacionales, muchos de los requisitos y procedimientos nacionales
existentes, aplicables actualmente a los CCP solicitados a nivel nacional, serdn igual-
mente aplicables a los certificados concedidos con arreglo al procedimiento centra-
lizado propuesto. Esto se refiere, en particular, a los requisitos de publicacién, los
registros nacionales y el pago de tasas de renovacion.

No se proponen cambios en los procedimientos judiciales aplicables a los CCP
concedidos a nivel nacional, ya se hayan concedido sobre la base de una solicitud na-
cional o de una solicitud centralizada, por ejemplo, en lo que se refiere a la revocacion
y ejecucion, a reserva de las disposiciones del ATUP, con respecto a las partes, cuan-
do proceda. En otras palabras, las acciones de nulidad y las acciones por infraccién
también pueden remitirse al TUP en relacién con un CCP concedido a nivel nacional
sobre la base de una patente europea, a reserva de las condiciones aplicables, en par-
ticular la exigencia de que ni la patente ni el CCP hayan sido excluidos de la compe-
tencia del TUP.

CCP unitarios

Existe una propuesta paralela [COM(2023) 221] que tiene por objeto crear un
CCP unitario para los productos fitosanitarios. Este certificado unitario solo estaria
disponible sobre la base de una patente europea con efecto unitario («patente unita-
ria»), como patente de base, y tendria unos efectos uniformes en todos los Estados
miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario (diecisiete inicialmente).

El procedimiento de presentacién y examen centralizados de las solicitudes de
dichos certificados unitarios seria similar, mutatis mutandis, al procedimiento cen-
tralizado establecido en la presente propuesta. De este modo, una solicitud de CCP
«combinada» podria incluir tanto una solicitud de concesién de un CCP unitario
(para los Estados miembros cubiertos por la patente de base) como una solicitud de
concesién de CCP nacionales en otros Estados miembros. Esa solicitud «combinada»
se someteria a un procedimiento de examen tnico, en el que se resolverian posibles
discrepancias y que reduciria considerablemente los costes y la carga administrativa
para los solicitantes. En aras de la claridad, la presente propuesta no excluye las soli-
citudes centralizadas de CCP en las que se designe a uno o varios Estados miembros
participantes en el sistema de patente unitaria, siempre que, en tal caso, no se solicite
simultdneamente un CCP unitario.

WV 1610/96 (adaptado)

2023/0128 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo

relativo al certificado complementario de proteccién para los productos

fitosanitarios (version refundida) (texto pertinente a efectos del EEE)

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado [X> de Funcionamiento de la Unién Europea <X] constitutivo-de
la-Comunidad Europea ¥, y en particular; su articulo 100-A [X> 114, apartado 1 <XI,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

13. Cuando la patente de base conexa o el propio CCP no hayan sido excluidos de la competencia del TUP y
no se haya interpuesto recurso alguno ante un 6rgano jurisdiccional nacional (por lo que respecta a los Estados
miembros en los que la patente tenga efecto unitario).
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Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo™,
Visto el dictamen del Comité de las Regiones',

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,
Considerando lo siguiente:

¥ nuevo

(1) El Reglamento (CE) n.° 1610/96 del Parlamento Europeo y del Consejo'® ha
sido modificado en diversas ocasiones y de forma sustancial”. Dado que deben ha-
cerse nuevas modificaciones y en aras de la claridad, conviene proceder a la refun-
dicion de dicho Reglamento.

WV 1610/96 considerando 1 (adaptado)
(2) Considerando—quela La investigacion de las-sustanciasfitosanitarias O los
productos fitosanitarios <X] contribuye a mejorar continuamente la produccion y ob-

tencién de alimentos en cantidades abundantes, a precios asequibles y de buena ca-
lidadz=

WV 1610/96 considerando 2 (adaptado)
(3) Considerando-que-la La investigacion en-el-sectorfitosanitarie [ fitosanita-
ria <X] contribuye a la mejora continua de la produccion vegetals

WV 1610/96 considerando 3 (adaptado)

(4) Considerande-guelos Los productos fitosanitarios y, en particular, los obteni-
dos tras una investigacion larga y costosa, podrdn seguir desarrolldndose en la Co-

munidad DO Union Xl yenEuropa si estan amparados por una normativa favorable
que disponga una proteccion suficiente para fomentar su investigacionz

W 1610/96 considerando 4 (adaptado)

(5) Ceonsiderando-que-la La competitividad del sector de los productos fitosanita-
rios exige, por su la propia naturaleza de éste este, que la innovacion disfrute de una
proteccion equivalente a la concedida a los medicamentos por el Reglamento (CE)

n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo'® [OP: insértese la referencia del
nuevo Reglamento COM(2023) 231 ] Reg—lamente»é@EE)—n—l—?éS@Q—del—G%rsae—de

WV 1610/96 considerando 5 (adaptado)

(6) Considerando-que actualmente-el El periodo que transcurre entre la presenta-
cién de una solicitud de patente para un nuevo producto fitosanitario y la autorizacién
de comercializacion de dicho producto fitosanitario reduce la proteccion efectiva que
confiere la patente a un periodo insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas
en la investigacidn y para generar los recursos necesarios para mantener una investi-
gacion fructiferaz

W 1610/96 considerando 6 (adaptado)

(7) Considerando-que tales Estas circunstancias ocasionan una insuficiencia de
proteccion que perjudica a la investigacion fitosanitaria y a la competitividad de este
sectors:

14.DO C [..] de [...], p. [.-.]-

15.DO C [..] de [...], p. [.-.]-

16. Reglamento (CE) n.° 1610/96 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 1996, por el que se
crea un certificado complementario de proteccion para los productos fitosanitarios (DO L 198 de 8.8.1996,
p. 30).

17. Véase el anexo I.

18. Reglamento (CE) n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo. de 6 de mayo de 2009, relativo al
certificado complementario de proteccién para los medicamentos (DO L 152 de 16.6.2009. p. 1).
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WV 1610/96 considerando 7 (adaptado)

= nuevo

(8) Considerandogueuno Uno de los verdaderos objetivos del certificado com-
plementario de proteccion X> («el certificado») <X] consiste en situar a la industria
europea en las mismas condiciones de competitividad que fas—industriasnorteame=

ricanayjaponesa = los terceros paises i

\7 1610/96 considerando 8 (adaptado)

WV 1610/96 considerando 9 (adaptado)

(9) Considerando-que-conviene Conviene prever una solucién uniforme a nivel
comunitario (O de la Unidn <X para prevenir una evolucién heterogénea de las legis-
laciones nacionales que ereen cree nuevas disparidades, las cuales podrian obstacu-
lizar la libre circulacion de productos fitosanitarios en la Cemunidad X> Unién <Xl
y afectar por ello, dlrectamente al fun010namlento del mercado mterlor—que-eheha

WV 1610/96 considerando 10 (adaptado)

= nuevo

(10) Considerando-gue; por Por lo tanto, es necesario exear X> prever <XI un cer-
tificado complementario-deproteceién para los productos fitosanitarios cuya comer-
cializacion haya sido autorizada y que pueda ser obtenido por el titular de una pa-
tente nacional o [X> una patente <XI europea, = con o efecto unitario o sin él < en
las mismas condiciones en cada Estado miembros—gue,portalmotivo, el reglamento
es-elinstrumentojuridico-mdas-apropiader-= El certificado debe proporcionar a su

titular un periodo adicional adecuado de proteccion efectiva tras la expiracion de
la patente de base. La solicitud de tal certificado debe presentarse ante la oficina de
propiedad industrial competente («la autoridad nacional competente») del Estado
miembro de que se trate. <

4 nuevo

(11) Una de las condiciones para conceder un certificado debe ser que el produc-
to esté protegido por la patente de base, en el sentido de que el producto debe estar
incluido en el ambito de una o varias reivindicaciones de dicha patente, segiin lo
interprete la persona experta en la materia atendiendo a la descripcion de la paten-
te en la fecha de su presentacion. Esto no significa necesariamente que la sustancia
activa del producto deba identificarse explicitamente en las reivindicaciones. En el
caso de un preparado, esto no significa necesariamente que cada una de sus sus-
tancias activas deba identificarse explicitamente en las reivindicaciones, siempre
que sean especificamente identificables a la luz de toda la informacion divulgada
por dicha patente.

(12) Para evitar una proteccion excesiva, debe establecerse que no pueda exis-
tir mds de un certificado, nacional o unitario, que proteja el mismo producto en un
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Fascicle tercer

Estado miembro. Por lo tanto, ha de exigirse que el producto, o cualquier deriva-
do como sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isomeros o complejos que sean
equivalentes al producto desde una perspectiva fitosanitaria, no haya sido ya objeto
de un certificado previo, ya sea por si solo o en combinacion con uno o mds princi-
pios activos adicionales, para la misma aplicacion o para otra diferente.

(13) Dentro de los limites de la proteccion conferida por la patente de base, la
proteccion otorgada por un certificado debe extenderse solamente al producto, a
saber, a la sustancia activa o sus combinaciones, amparado por la autorizacion de
comercializacion y para cualquier utilizacion del producto como producto fitosani-
tario que haya sido autorizada antes de la expiracion del certificado.

(14) No obstante, para garantizar una proteccion equilibrada, un certificado
debe facultar a su titular para impedir que un tercero fabrique, no solo el producto
identificado en el certificado, sino también derivados de dicho producto, como sales,
ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isomeros o complejos que sean equivalentes al
producto desde una perspectiva fitosanitaria, aun cuando dichos derivados no se
mencionen explicitamente en la descripcion del producto incluida en el certificado.
Por consiguiente, procede considerar que la proteccion conferida por el certifica-
do se extiende a tales derivados equivalentes, dentro de los limites de la proteccion
conferida por la patente de base.

(15) Como medida adicional para garantizar que no haya mds de un certificado
que proteja el mismo producto en un Estado miembro, el titular de varias patentes
referidas a un mismo producto no debe obtener mds de un certificado para dicho
producto. Sin embargo, cuando dos patentes que protejan el producto estén en ma-
nos de dos titulares, debe permitirse que se conceda un certificado para dicho pro-
ducto a cada uno de ellos, siempre que puedan demostrar que no estdn vinculados
economicamente. Ademds, no debe concederse ningtin certificado al propietario de
una patente de base para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titu-
lar sea un tercero sin que este tercero haya dado su consentimiento.

(16) Con el fin de garantizar la mdxima flexibilidad y de no crear discrimina-
ciones indebidas entre los titulares de distintos tipos de patentes, no debe haber
ninguna limitacion en cuanto al tipo de patente para el que pueda solicitarse un
certificado nacional ante una autoridad nacional competente. Por ende, esto debe
seguir siendo posible sobre la base de una patente nacional o de una patente euro-
peay, en particular, en el caso de una patente europea con efecto unitario («patente
unitaria»).

W 1610/96 considerando 11 (adaptado)

(17) Considerando-que-la La duracion de la proteccién conferida por el certifica-
do debe determinarse de tal manera que proporcione al producto fitosanitario una
proteccion efectiva suficientez—gue—a A tal fin, el titular a la vez de una patente y de
un certificado debe poder disfrutar, en total, de quince afios de exclusividad como
mdaximo a partir de la primera autorizacion de comercializacién en la Comunidad
B> Unidn <X del producto fitosanitario en cuestiong

WV 1610/96 considerando 12 (adaptado)

= nuevo

(18) Censiderando,no-obstante—que—en En un sector tan complejo y sensible
como el sector fitosanitario, deben tenerse en cuenta todos los interesesz—que-a A tal
fin, el certificado no puede expedirse por un periodo superior a cinco afos.;-que-ade-
mas = Ademds, la proteccion que confiere el certificado debe limitarse estrictamen-
te al producto amparado por la autorizacion para ser comercializado en un Estado
miembro en calidad de producto fitosanitario. <
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7 1610/96 considerando 13 (adaptado)

WV 1610/96 considerando 16 (adaptado)

(19) Considerando-que sélo Solo una intervencion a—esea-la—eemunﬁar-}a X a nlvel
de la Unién <X] permitird aleanza 2 :
en garantizar una proteccion suficiente de la innovacién ﬁtosamtarla, garantizando
al mismo tiempo un funcionamiento adecuado del mercado interior de los productos
fitosanitarioss

WV 1610/96 considerando 17 (adaptado)

(20) Considerando-que-las Las modalidades [X> disposiciones de aplicacion <XI
que ﬁguran en los con51derandos 13.14y 151-2—13—\/—14 asf como B las establecidas
en <X
a%t—teule—g—yen—el—ap&ﬁaée%dél—a%&eu-le—l—? IX) el artlculo 4, el articulo 8, apartado 1
letra ¢), y el articulo 17, apartado 2, <XI del presente Reglamento son igualmente
validas, mutatis mutandis, para la interpretacién en particular del considerando 9 y
de los articulos 3 y 4, dela
Rég—Lamen{e-(GEE)—ne—lléSJ-Q%del—Genseje IZ) el artlculo 8 apartado 1 letra o),y el
articulo 17 del Reglamento (CE) n.° 469/2009 <X1 [OP: insértese la nueva referencia
a COM(2023) 231}s.

¥ nuevo

(21) Desde que se creo la proteccion complementaria, los certificados solo se han
solicitado y concedido a nivel nacional, lo que exige la presentacion y el examen de
varias solicitudes similares en distintos Estados miembros de forma paralela. Esto
ha dado lugar a una duplicacion del trabajo, tanto para los solicitantes como para
las oficinas de propiedad industrial competentes («las autoridades nacionales com-
petentes»), que llevan a cabo procedimientos de examen separados sobre un producto
concreto, asi como a discrepancias ocasionales en las decisiones adoptadas por las
autoridades nacionales competentes de los distintos Estados miembros. Esas diferen-
cias suelen referirse a las condiciones para la concesion o denegacion de un certifi-
cado y se manifiestan, por ejemplo, en la concesion de un certificado en un Estado
miembro y la denegacion de tal certificado en otro Estado miembro para el mismo
producto, o en diferencias en la aplicacion de las condiciones que se exigen para la
autorizacion previa de comercializacion o si el producto ya ha sido objeto de un cer-
tificado complementario de proteccion. Esto genera inseguridad juridica y es incom-
patible con los objetivos del mercado interior.
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(22) Existe un procedimiento centralizado para la concesion de patentes euro-
peas. Ademds, la «patente unitaria» establecida en el Reglamento (UE) n.’ 1257/2012
del Parlamento Europeo y del Consejo* entrard en vigor el 1 de junio de 2023 con
respecto a todos los Estados miembros que hayan ratificado el Acuerdo sobre un
Tribunal Unificado de Patentes (TUP).

(23) Por lo tanto, es necesario complementar los procedimientos nacionales vi-
gentes para la concesion de certificados para productos fitosanitarios con un pro-
cedimiento centralizado. Dicho procedimiento debe permitir, cuando la patente de
base sea una patente europea, incluida una patente unitaria, solicitar la concesion
de certificados nacionales, para dos o mds Estados miembros designados, mediante
la presentacion y el examen de una tinica solicitud «centralizada». Una vez que se
concedan certificados con arreglo al procedimiento centralizado, dichos certifica-
dos deben ser equivalentes a los certificados concedidos con arreglo a los procedi-
mientos nacionales y estar sujetos a las mismas normas.

(24) El Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo* ha
creado, en virtud de su articulo 2, una Oficina de Propiedad Intelectual de la Union
Europea («la Oficina»). En interés del mercado interior, el procedimiento centrali-
zado debe realizarlo una tinica autoridad examinadora. Esto puede lograrse con-
fiando a la Oficina la tarea de examinar las solicitudes de certificados con arreglo
al procedimiento centralizado del presente Reglamento.

(25) A fin de permitir un examen simplificado de las solicitudes centralizadas,
solo debe ser posible presentarlas sobre la base de patentes europeas, incluidas las
patentes unitarias. No debe ser posible presentar solicitudes centralizadas sobre la
base de un conjunto de patentes nacionales independientes, pues es probable que sus
reivindicaciones sean diferentes, lo que haria que el examen fuera mucho mds com-
plejo que en las situaciones en las que la patente de base es una patente europea.

(26) Dado que las autorizaciones de comercializacion de un producto fitosanitario
determinado pueden concederse en fechas diferentes en distintos Estados miembros,
los Estados miembros que podrian ser designados de forma vdlida en una solicitud
centralizada de certificados para un producto fitosanitario concreto se restringirian
drdsticamente si se exigiera que las autorizaciones se hubieran concedido en todos
los Estados miembros designados en la solicitud. Por consiguiente, debe permitirse
la concesion de certificados sobre la base de dicha solicitud centralizada cuando las
autorizaciones de comercializacion se hayan, al menos, solicitado en todos los Esta-
dos miembros designados, siempre que dichas autorizaciones se concedan antes de
que finalice el proceso de examen. Por este motivo, el dictamen de examen no debe
adoptarse antes de que transcurran dieciocho meses desde la presentacion de la soli-
citud centralizada. No obstante, cuando no se haya concedido ninguna autorizacion
en un Estado miembro designado antes de que transcurra dicho plazo, la Oficina
debe suspender el procedimiento de examen con respecto a dicho Estado miembro y
reanudarlo, previa solicitud, siempre que la autorizacion se conceda finalmente an-
tes de que expire la patente de base.

(27) La Oficina debe tener la posibilidad de cobrar una tasa por la solicitud cen-
tralizada de un certificado, asi como otras tasas procedimentales, como las corres-
pondientes a los procedimientos de oposicion o recurso. Las tasas que la Oficina
pueda cobrar deben establecerse mediante un acto de ejecucion.

(28) También debe permitirse que un solicitante presente una «solicitud combi-
nada», que incluiria una solicitud de certificado unitario segiin lo establecido en el
Reglamento [COM(2023) 221]. Esta solicitud combinada debe someterse a un pro-
cedimiento de examen tnico.

20. Reglamento (UE) n.” 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2012, por el
que se establece una cooperacion reforzada en el dmbito de la creacion de una proteccion unitaria mediante
patente (DO L 361 de 31.12.2012, p. 1).

21. Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017, sobre la marca
de la Union Europea (DO L 154 de 16.6.2017, p. 1).
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(29) A fin de evitar la doble proteccion, no debe ser posible conceder certificados
—ya sean certificados nacionales o certificados unitarios— para el mismo producto
en el mismo Estado miembro sobre la base de una solicitud nacional y de una soli-
citud centralizada.

(30) Para garantizar que el proceso sea justo y transparente, velar por la segu-
ridad juridica y reducir el riesgo de posteriores impugnaciones de validez, los ter-
ceros deben tener la posibilidad, tras la publicacion de la solicitud centralizada,
de presentar observaciones a la Oficina en un plazo de tres meses mientras se esté
llevando a cabo el examen centralizado. Los Estados miembros deben formar parte
de esos terceros autorizados a presentar observaciones. No obstante, esto no debe
afectar al derecho de terceros a incoar procedimientos de nulidad ante el organismo
responsable, con arreglo al Derecho nacional, para la revocacion de la patente de
base correspondiente. Estas disposiciones son necesarias para garantizar la parti-
cipacion de terceros, tanto antes como después de la concesion de los certificados.

(31) La Oficina debe examinar la solicitud centralizada de certificado y emitir
un dictamen de examen. Dicho dictamen debe recoger los motivos por los que es
Javorable o no favorable respecto de cada uno de los Estados miembros designados.

(32) El examen de una solicitud centralizada debe ser llevado a cabo, bajo la
supervision de la Oficina, por un panel de examen que incluya a un miembro de
la Oficina y a dos examinadores que trabajen en las oficinas nacionales de paten-
tes. De este modo se garantizaria que los conocimientos especializados en materia
de certificados complementarios de proteccion, que actualmente se concentran de
manera exclusiva en las oficinas nacionales, se utilicen de manera optima. Para
garantizar un examen de calidad optima, deben establecerse criterios adecuados
en relacion con la participacion de examinadores especificos en el procedimiento
centralizado, en particular por lo que se refiere a las cualificaciones y los conflictos
de intereses.

(33) Cuando la Oficina compruebe que las condiciones para conceder un certi-
ficado se cumplen en uno o varios de los Estados miembros designados en una so-
licitud centralizada, pero no en uno o varios de los demads, incluso cuando en uno
de los Estados miembros designados la patente europea de base tenga diferentes
reivindicaciones que no cubran el producto, la Oficina debe emitir un dictamen
Javorable para aquellos Estados miembros designados en los que se cumplan las
condiciones para la obtencion de un certificado y un dictamen no favorable para
aquellos en los que no se cumplan las condiciones.

(34) Para garantizar un sistema completo de vias de recurso y salvaguardar los
derechos procesales de terceros, estos deben poder impugnar un dictamen de exa-
men incoando un procedimiento de oposicion en un plazo breve tras la publicacion
del dictamen, y el procedimiento de oposicion podrd derivar en la modificacion del
dictamen.

(35) Una vez concluido el examen de una solicitud centralizada, y una vez que ha-
yan expirado los plazos para el recurso y la oposicion, o, en su caso, una vez que se
haya dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, debe transmitirse el dictamen
a las oficinas nacionales de patentes respectivas de los Estados miembros designados.

(36) Cuando el dictamen de examen sea favorable respecto de uno o varios Esta-
dos miembros, las autoridades nacionales competentes respectivas deben conceder
un certificado de conformidad con las normas nacionales aplicables, en particular
por lo que se refiere a la publicacion, el registro en las bases de datos pertinentes y
el pago de las tasas anuales.

(37) Si el dictamen de examen es no favorable respecto de uno o varios Estados
miembros, las autoridades nacionales competentes respectivas deben desestimar la
solicitud con arreglo a las normas nacionales aplicables.

(38) En aras de la coherencia y la seguridad juridica, deben aplicarse las mis-
mas disposiciones sustantivas a las solicitudes nacionales y a las solicitudes centra-
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lizadas por lo que respecta, en particular, al dmbito de aplicacion, las condiciones
para la obtencion de certificados, el objeto de la proteccion y los efectos de los cer-
tificados, y la publicacion de estos. El procedimiento centralizado daria lugar a la
concesion de certificados nacionales totalmente idénticos a los concedidos sobre
la base de solicitudes nacionales.

(39) Dado que algunas autoridades nacionales competentes pueden tener una
capacidad administrativa limitada para llevar a cabo un examen completo sobre el
Jondo de las solicitudes de certificados, debe seguir siendo posible que las autori-
dades nacionales competentes no tengan que verificar todas las condiciones para
poder conceder un certificado sobre la base de una solicitud nacional. No obstante,
para garantizar la calidad y uniformidad de los certificados concedidos con arreglo
al procedimiento centralizado, la Oficina debe examinar todas las condiciones para
la concesion de un certificado con arreglo al procedimiento centralizado.

(40) En caso de que una resolucion de la Oficina afecte negativamente al solici-
tante o a otra parte, el solicitante o la parte deben tener derecho, a reserva del pago
de una tasa, a interponer un recurso contra la resolucion ante una de las Salas de
Recurso de la Oficina en un plazo de dos meses. Lo mismo sucede con el dictamen
de examen, que puede ser recurrido por el solicitante. Contra las resoluciones de
la Sala de Recurso debe ser posible, a su vez, interponer recurso ante el Tribunal
General, que es competente tanto para anular como para modificar la resolucion
impugnada. En el caso de una solicitud combinada, que incluye una solicitud de
certificado unitario, puede interponerse un recurso comiin.

(41) Al nombrar a los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a
las solicitudes centralizadas, debe tenerse en cuenta su experiencia previa en mate-
ria de certificados complementarios de proteccion o de patentes.

(42) Cualquier persona puede impugnar la validez de un certificado concedido a
raiz de un procedimiento centralizado ante el organo jurisdiccional competente de
un Estado miembro, incluido el Tribunal Unificado de Patentes, cuando se cumplan
las condiciones.

(43) Para garantizar la transparencia, debe crearse un registro que pueda ser-
vir de punto de acceso tinico a informacion sobre las solicitudes de certificados con
arreglo al procedimiento centralizado y sobre su estatus, incluidos los certificados
concedidos sobre esa base por las oficinas nacionales, que deben compartir con la
Oficina cualquier informacion al respecto. El Registro debe estar disponible en to-
das las lenguas oficiales de la Union.

(44) El Reglamento [COM(2023) 221} crea un certificado complementario de
proteccion unitario para los productos fitosanitarios, que puede solicitarse para
aquellos Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario. La
solicitud de ese certificado unitario puede presentarse en una solicitud combinada
de certificado con arreglo al procedimiento centralizado previsto en el presente Re-
glamento. En tal caso, la solicitud combinada que incluya ambas solicitudes debe
someterse a un vnico procedimiento de examen centralizado. Debe excluirse la do-
ble proteccion mediante un certificado unitario y un certificado concedido con arre-
glo al presente Reglamento.

(45) Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Regla-
mento, las lenguas de la Oficina deben ser todas las lenguas oficiales de la Union.
La Oficina debe aceptar traducciones verificadas de los documentos y la informa-
cion a una de las lenguas oficiales de la Union. La Oficina puede, en su caso, utili-
zar traducciones automdticas verificadas.

(46) Deben adoptarse disposiciones financieras para garantizar que las autori-
dades nacionales competentes que participen en el procedimiento centralizado re-
ciban una remuneracion adecuada por su participacion.

22. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los productos fitosanitarios [COM(2023) 221].
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(47) Los costes de establecimiento relacionados con las tareas encomendadas a
la Oficina, incluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, deben financiarse
con cargo al excedente presupuestario acumulado de la Oficina.

(48) A fin de complementar ciertos aspectos no esenciales del presente Regla-
mento, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo
al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea por lo que
respecta a: i) la especificacion del contenido y la forma del escrito de recurso y del
contenido y la forma de las resoluciones de las Salas de Recurso, ii) la especifica-
cion de los detalles relativos a la organizacion de las Salas de Recurso en los proce-
dimientos relativos a los certificados, iii) la especificacion de las normas relativas a
los medios de comunicacion, incluidos los electronicos, que deben utilizar las partes
en los procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta debe poner
a su disposicion, iv) la definicion de las modalidades especificas de los procedimien-
tos orales, v) la definicion de las modalidades especificas de prdctica de la prueba,
vi) la definicion de las modalidades especificas de notificacion, vii) la especificacion
de los detalles relativos al cdlculo y la duracion de los plazos, y viii) la definicion
de las modalidades especificas de reanudacion del procedimiento. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de con-
Jormidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la
mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016*. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamen-
to Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistemdticamente a
las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupan de la prepa-
racion de actos delegados.

(49) A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion del presente
Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en lo que
respecta a: i) los formularios de solicitud que deben utilizarse; ii) las normas sobre
los procedimientos relativos a la presentacion y los procedimientos relativos a la
Jorma en que los paneles de examen examinan las solicitudes centralizadas y elabo-
ran dictdmenes de examen, asi como sobre la emision de dictdmenes de examen por
parte de la Oficina, iii) los criterios para constituir los paneles de examen y los cri-
terios para seleccionar a los examinadores, iv) los importes de las tasas aplicables
que deben abonarse a la Oficina, v) la especificacion de los tipos mdximos de los
costes imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufragado la
parte vencedora, y vi) las normas sobre las transferencias financieras entre la Ofi-
cina y los Estados miembros, los importes de esas transferencias y la remuneracion
que debe abonar la Oficina por la participacion de las autoridades nacionales com-
petentes. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*.

(50) La Comision debe informar periodicamente del funcionamiento del procedi-
miento centralizado, en coordinacion con lo exigido en el Reglamento [COM(2023)
231].

(51) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los
principios reconocidos, en particular, en la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Union Europea («la Carta»). Las normas incluidas en el presente Reglamento
deben interpretarse y aplicarse de conformidad con dichos derechos y principios.
En concreto, el presente Reglamento tiene como objetivo garantizar el pleno respeto

23. Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Union Europeay la Comision
Europea sobre la mejora de la legislacion (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1).

24. Reglamento (UE) n.’ 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que
se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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del derecho a la propiedad, el derecho a la proteccion de la salud y el derecho a una
tutela judicial efectiva previstos en los articulos 17 y 47 de la Carta.

(52) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados
de manera suficiente por los Estados miembros, sino que, con vistas a garantizar
que las normas y procedimientos aplicables sean coherentes en toda la Union, pue-
den lograrse mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con
el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union
Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el
mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

(53) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consulto de confor-
midad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo®, emitié su dictamen el XXX [OP: insértese la referencia
una vez que esté disponible].

(54) Deben preverse los mecanismos adecuados para facilitar una transicion
fluida de las normas establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1610/96 a las estableci-
das en el presente Reglamento. A fin de que la Oficina disponga de tiempo suficiente
para aplicar e iniciar el procedimiento centralizado, las disposiciones relativas a las
solicitudes centralizadas establecidas en el presente Reglamento deben ser aplica-
bles a partir del [OP: insértese la fecha correspondiente a un aiio después de la en-
trada en vigor del presente Reglamento].

WV 1610/96 (adaptado)
Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. Disposiciones generales

Articulo 2 1. Ambito-de-aplicacién [ Objeto <

Todo-producto-protegido > El presente Reglamento establece normas relativas
al certificado complementario de proteccion («el certificado») para todo producto fi-

tosanitario protegido <XI por una patente en el territorio de un Estado miembro que
haya estado sujeto, como producto fitosanitario, previamente a su comercializacion,
a un procedimiento de autorizacion administrativa en virtud del articulo4-de la Di-
rectiva 91/414/CEE Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del

WV 1610/96 (adaptado)

Articulo 1 2. Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «productos fitosanitarios»: las sustancias activas y los preparados que conten-
gan una o mas sustancias activas presentadas en la forma en que se ofrecen para su
distribucién a los usuarios, destinados a:

a) proteger los vegetales o los productos vegetales contra todos los organismos
nocivos o evitar la accién de les-mismos estos, siempre que dichas sustancias o pre-
parados no se definan de otro modo mds adelante

25. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
organos y organismos de la Union, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.°45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

26. Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo. de 21 de octubre de 20009, relativo
a la comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/
CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
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b) influir en el proceso vital de los vegetales, siempre que no se trate de sustancias
nutritivas; (por ejemplo, los reguladores de crecimiento).:-

¢) conservar los productos vegetales, siempre y cuando dichas sustancias o pro-
ductos no estén sujetos a disposiciones particulares del Consejo o de la Comisién
sobre conservantes.i

d) destruir los vegetales no deseados:-0

e) destruir partes de vegetales, controlar o evitar un crecimiento no deseado de
estos los-mismoes;

2) «sustancias»: los elementos quimicos y sus compuestos, naturales o manufac-
turados, incluidas todas las impurezas que resultan inevitablemente del proceso de
fabricacion;

3) «sustancias activas»: las sustancias o microorganismos, incluidos los virus, que
ejerzan una accién general o especifica:

a) sobre los organismos nocivosz 0

b) sobre los vegetales, partes de vegetales o productos vegetales;

4) «preparados»: las mezclas o soluciones compuestas de dos 0 mds sustancias,
de las que, al menos, una sea una sustancia activa, destinadas a ser utilizadas como
productos fitosanitarios;

5) «vegetales»: las plantas vivas y partes vivas de plantas, incluidas las frutas
frescas y las semillas;

6) «productos vegetales»: los productos de origen vegetal sin transformar o que
hayan sufrido dnicamente operaciones simples, tales como la molturacién, secado o
prensado, pero con exclusion de los vegetales-definidos-en-el punto-5;

7) «organismos nocivos»: las plagas de vegetales o de productos vegetales perte-
necientes al reino animal o vegetal, asi como los virus, bacterias y micoplasmas y
otros agentes patogenos;

8) «producto»: la sustancia activa definida-en-elpunto3 o la compesicién B com-
binacién <X] de sustancias activas de un producto fitosanitario;

9) «patente de base»: una patente que proteja un producto propiamente dicho taly
como-se-define-en-elpunto-8, un preparado taly-como-se-define-en-elpunteo4, un pro-
cedimiento de obtencion de un producto o una aplicacién de un producto, y que sea
designada por su titular a efectos del procedimiento de obtencién B concesion <Xl
de un certificado;

U nuevo

10) «solicitud nacional»: una solicitud de certificado presentada ante una auto-
ridad nacional competente con arreglo al articulo 9;

11) «solicitud centralizada»: una solicitud presentada ante la Oficina con arre-
glo al articulo 19 con vistas a la concesion de certificados, para el producto identi-
ficado en la solicitud, en los Estados miembros designados;

12) «Estado miembro designado»: un Estado miembro para el que se solicita un
certificado con arreglo al procedimiento de examen centralizado establecido en el
capitulo III e identificado en una solicitud centralizada de certificado;

13) «patente europea»: una patente concedida por la Oficina Europea de Paten-
tes (OEP) con arreglo a las normas y procedimientos establecidos en el Convenio
sobre Patentes Europeas («CPE)*;

14) «patente unitaria»: patente europea que goza de efecto unitario en los Esta-
dos miembros que participan en la cooperacion reforzada establecida en el Regla-
mento (UE) n.° 1257/2012;

15) «autoridad nacional competente»: la autoridad nacional competente, en un
Estado miembro determinado, para la concesion de certificados y la desestimacion
de solicitudes de certificados y a la que se refiere el articulo 9, apartado 1.

27. Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973, revisado el 17 de diciembre
de 1991 y el 29 de noviembre de 2000.
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= nuevo

Articulo 3. Condiciones de obtencion del certificado

1. El certificado se expedird si, en el Estado miembro en que se presente la soli-
citud a que se refiere el articulo 7 y en la fecha de esa solicitud = se cumplen todas
las condiciones siguientes <:

a) el producto estd protegido por una patente de base vigente;

b) el producto, como preductofitosanitario; ha obtenido una autorizacién de co-
mercializacion vigente X> vilida como medicamento <X] con arreglo al articulo4-de
laDirectiva 91/414/CEE Reglamento (CE) n.° 1107/2009 e-a-unadisposicion-equiva=
tente-de-derechonacionat,

¢) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;

d) la autorizacién mencionada en la letra ) es la primera autorizacion de comer-
cializacion del producto como producto fitosanitario.

2. El titular de varias patentes referidas a un mismo producto no podrd obtener
varios—certificados > mds de un certificado <X] para dicho producto. No obstan-
te, cuando estén pendientes dos o mds solicitudes; referidas al mismo producto que
emanen de dos o mas titulares de patentes distintas, podra concederse un certificado
para ese producto a cada uno de dichos titulares =, siempre que no estén vinculados
econdomicamente <=.

Articulo 4. ® Ambito de aplicaciéon <X Objete de la proteccion

Dentro de los limites de la proteccién conferida por la patente de base, la protec-
cion otorgada por el certificado solo séle se extendera al producto amparado por las
autorizaciones de comercializacion del producto fitosanitario correspondiente; y para
cualquier utilizacién del producto; como producto fitosanitarios que haya sido autori-
zada antes de la expiracion del certificado.

Articulo 5. Efectos del certificado

Salvolo-dispuesto-en-el articulo4; El el certificado conferird los mismos dere-

chos que la patente de base y estard sujeto a las mismas limitaciones y obligaciones.

Articulo 6. Derecho al certificado
1. Tendra derecho al certificado el titular de la patente de base o su-causahabiente
> el causahabiente de dicho titular <XI.

U nuevo

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se haya concedido una pa-
tente de base para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titular sea
un tercero, no se concederd un certificado para ese producto al titular de la patente
de base sin el consentimiento de ese tercero.

WV 1610/96 (adaptado)
= Nnuevo

Articulo 7. Solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado debera presentarse en un plazo de seis meses a partir
de la fecha en la que el producto—come-producte fitesanitarie. haya obtenido la auto-
rizacion de comercializacion como producto fitosanitario a que se refierelaletrab)
del apartado 1 del articulo 3 el articulo 3. apartado 1, letra b).

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando la autorizacién de comer-
cializacion > del producto <X] sea anterior a la concesion de la patente de base, la
solicitud de certificado deberd presentarse en un plazo de seis meses a partir de la
fecha de concesion de la patente.
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Articulo 8. Contenido de la solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado debera contener X> los siguientes elementos <XI:

a) una peticion de expedicion del certificado en la que se indique, en particular:

i) el nombre, los apellidos y la direccién del solicitante,

ii) en-su—caso DX si el solicitante ha designado un representante <XI,_el nombre,
los apellidos y la direccion del representante,

iii) el nimero de la patente de base, asi como el titulo de la invencion,

iv) el nimero y la fecha de la primera autorizacién de comercializacién del pro-
ducto, con arreglo al articulo 3, apartado 1, letra b), alaletrab) del apartado1 del-ar-
tewlo3 y, en caso de que no se trate de la primera autorizacién de comercializacién
en la Comunidad [X> Unién <X, el nimero y la fecha de dicha autorizacion;

b) una copia de la autorizacion de comercializacioén a que se refiere el articulo 3,

apartado 1, letra b) laletra-b)- del apartadol del articulo-3, en la que se identifique el

producto y que contenga, en particular, el niimero y la fecha de la autorizacion, asi

COmo un resumen de las caracteristicas del producto de—eenﬁenm@ad—eelﬂa;s—%

meradas en la parte A, seccion 1= puntos 11 a 1.7, del anexo del Reglamento (UE)

n.° 283/2013 de la Comisién?® o en la parte B, seccién 1. puntos 1.1 a 1.4.3, de dicho

¢) si la autorizacién contemplada en la letra b) no es la primera autorizacién de
comercializacién del producto—cemo-producto-fitosanitario, [X> como medicamen-
to <X] en la Comunidad X> Unidn <X, la indicacion de la identidad del producto asi
autorizado y la disposicion legal juridica en virtud de la cual se realiz6 dicho proce-
dimiento de autorizacion, asi como una copia de-lapublicacién-dela-misma X> del
anuncio por el que se publica la autorizacion <XI en el érgane X> boletin <X oficial
pertinente o, en su defecto, cualquier documento que acredite la expedicion de la au-
torizacion, la fecha de esta ésta y la identidad del producto asi autorizado.

2. Los Estados miembros podrdn disponer que la presentacion de la solicitud de
certificado esté sujeta al pago de una tasa.

Articulo 9. Presentacion de la solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado deberd presentarse a la autoridadcompetenteen
materia-de propiedad-industrial O oficina de propiedad industrial competente <X

del Estado miembro que haya concedido, o para el cual se haya concedido, la paten-
te de base y en el que se haya obtenido la autorizacién de comercializacién > del
producto <XI a que se refiere el articulo 3, apartado 1. letra b) laletra-b)-del apartado
d-del articule-3, salvo que el Estado miembro designe otra autoridad al-efecte DO a
tal fin <XI.

2. La autoridad a que se refiere el apartado 1 publicard un anuncio de la solicitud
de certificado. El anuncio = contendrd todos los datos siguientes < deberdconte=
ner;como-minimo-tos-siguientesdatos:

a) el nombre, los apellidos y la direccion del solicitante;

b) el nimero de la patente de base;

¢) el titulo de la invencidn;

d) el nimero y la fecha de la autorizacion de comercializaciéon X> del produc-
to <XI a que se refiere el articulo 3, apartado 1, letra b) laletrab) del apartado1 del
articulo 3, y el producto que se identifique en la autorizacion;

e) en su caso, el nimero y la fecha de la primera autorizaciéon de comercializacion
B> del producto <XI en la > Unién <X] Cemunidad.

28. Reglamento (UE) n.® 283/2013 de la Comisién. de 1 de marzo de 2013, que establece los requisitos sobre

datos aplicables a las sustancias activas, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo. relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios (DO L 93 de 3.4.2013. p. 1).
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Articulo 10. Concesion del certificado o denegacién de la solicitud

de certificado

1. Si la solicitud de certificado y el producto objeto de la misma cumplen las con-
diciones establecidas en el presente capitulo Reglamento, la autoridad a que se refiere
el articulo 9, apartado 1, expedira el certificado.

2. Salvo lo dispuesto en el apartado 3 X> del presente articulo <X, la autoridad a
la que se refiere el articulo 9, apartado 1 apartado-1 del articulo-9, denegara O des-
estimara <X] la solicitud de certificado si dicha solicitud o el producto objeto de la
misma no retne las condiciones establecidas en el presente capitulo Reglamento.

3. Si la solicitud de certificado no retine > las condiciones establecidas <XI les
requisitos—establecidos en el articulo 8, la autoridad a que se refiere el articulo 9
apartado 1 apartado1 del articulo 9 instard al solicitante a subsanar las irregularida-
des observadas o a pagar la tasa dentro del plazo fijado.

4. Si, en el plazo fijado, no se subsanan las irregularidades o la falta de pago no-
tificadas en aplicacion del apartado 3, se-denegardlasolicitud [X> la autoridad des-
estimard la solicitud <XI.

5. Los Estados miembros podran disponer que la autoridad a que se refiere el ar-

ticulo 9, apartado 1, apartado1 del articulo 9 expida X> conceda <Xl el certificado

sin examen-de verificar que se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 3

apartado 1. letras o) y d) Jas-letras ¢)y-d) del-apartado | del-articulo 3.

Articulo 11. Publicacién

1. La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, apartado-I del articulo
9 publicard X> lo antes posible <X] un anuncio de la concesion del certificado. El
anuncio = contendrd todos los datos siguientes <= deberdcontener;-como-mininto;
tos-siguientes-datos:

a) el nombre, los apellidos y la direccién del titular del certificado;

b) el nimero de la patente de base;

¢) el titulo de la invencidn;

d) el nimero y la fecha de la autorizacion de comercializaciéon > del produc-
to <XI contemplada en el articulo 3. apartado 1. letra b) laletra-b) del apartado1 del
articulo 3, asi como el producto que se identifique en la autorizacion;

e) en su caso, el nimero y la fecha de la primera autorizaciéon de comercializacion
B> del producto <XI en la Cemunidad DX Union <XI;

f) la duracion del certificado.

2. La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, apartado-1 del articulo 9
publicard B lo antes posible <X] un anuncio de la denegacién > desestimacion <X
de la solicitud de certificado. El anuncio contendrd, como minimo, los-datos-seala-
dos [ la informacion enumerada <X en el apartado2 del articulo 9 X articulo 9,
apartado 2 <Xl.

Articulo 12. Tasas anuales
Los Estados miembros podran disponer que el certificado esté sujeto al pago de
tasas anuales.

Articulo 13. Duracion del certificado

1. El certificado surtird efecto alaexpiraciéndel [ al expirar el <X periodo de
validez legal de la patente de base, por un periodo igual al transcurrido entre la fecha
de presentacién de la solicitud de la patente de base y la fecha de la primera auto-
rizacién de comercializacién X> del producto <X] en la > Unidn, <X Comunidad
menos un periodo de cinco afios.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la duracién del certificado no podra
ser superior a cinco afios a partir de la fecha en que surta efecto.
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3. A efectos del calculo de la duracion del certificado, solo séle se tendra en cuen-
ta la primera autorizacion de comercializacion provisional si a esta ésta sucede pos-
teriormente una autorizacidn definitiva referente al mismo producto.

Articulo 14. Caducidad del certificado

El certificado caducara X> en cualquiera de los siguientes casos <XI:

a) al expirar el periodo de duracion previsto en el articulo 13;

b) si el titular del certificado renuncia a él almismo;

¢) si no se X> abona <X hace-efectiva a su debido tiempo la tasa anual fijada de
conformidad con el articulo 12;

d) si, a consecuencia de la retirada de la autorizacion o autorizaciones de comer-
cializacion correspondientes; de conformidad con lo dispuesto en el articulo4-de la
Directiva 91/414/CEE Reglamento (CE) n.° 1107/2009 o en las disposiciones equiva-
lentes de derecho Derecho nacional, X> segin proceda <XI, deja de estar autorizada
la comercializacion del producto protegido por el certificado, y hasta que se vuelva a
autorizar su comercializacion.

= A efectos de lo dispuesto en la letra d), < La la autoridad a que se refiere el
apartado-1 del articulo-9 articulo 9. apartado 1, estara facultada para resolver acer-
ca de la caducidad del certificado, bien sea de oficio, bien a instancia de un tercero.

Articulo 15. Nulidad del certificado

1. El certificado serd nulo > en cualquiera de los siguientes casos <XI:

a) si B el certificado <XI ha sido expedide B concedido <XI infringiendo lo-dis-
puesto-en el articulo 3;

b) si la patente de base ha caducado antes de que expire su periodo de validez
legal;

¢) si la patente de base se declara-nula DO revoca <X o se limita de forma que el
producto para el cual fue expedido > concedido <Xl el certificado deja de estar in-
cluido en las reivindicaciones de la patente de base, o si, una vez caducada la paten-
te de base, hubiera hay motivos de aulidad [X> revocacion <X] que hubiesen habrian
justificado la declaracién-denulidad X> revocacion <X o la limitacion.

2. Cualquier persona podra presentar una demanda B solicitud <X] o interponer
una accioén de nulidad del certificado ante el érgano competente, X> con arreglo al
Derecho nacional <X] en—virtud-delalegislaciénnacional, =, o ante el érgano com-
petente de un Estado miembro, < para apular X> revocar <X la patente de base co-
rrespondiente.

Articulo 16. Publicacion de la caducidad o de la nulidad
Si el certificado caduca con arreglo al articulo 14, letras b), ¢) o d), alasletras-b):
ero-dy-delarticulo-14 o si es nulo con arreglo al articulo 15, la autoridad a que se re-

fiere el apartado-1 del articulo 9 articulo 9, apartado 1. publicard un anuncio de dicha
caducidad o de dicha nulidad.

Articulo 17. Recursos

1. Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se refiere el articulo 9.
apartado 1, apartadol delarticulo9 o por el drgano mencionado en el apartado2 del
articulo-15 articulo 15, apartado 2, en aplicacién del presente capitulo Reglamento,
podran interponerse los mismos recursos que los previstos por la legislacién nacional
contra decisiones andlogas en materia de patentes nacionales.

2. Contra la decision de concesion del certificado podra interponerse un recurso
para reducir la duracién del certificado, cuando la fecha de la primera autorizacion
de comercializacién X> del producto <XI en la Cemunidad X> Unién <X] contenida
en la solicitud del certificado tal como se prevé en el articulo 8, sea incorrecta.
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Articulo 18. Procedimiento

1. A falta de disposiciones de procedimiento en el presente Reglamento, se-aplica-
rdn serdn aplicables al certificado las disposiciones de procedimiento aplicables a la
patente de base correspondiente [X> con arreglo al Derecho <X] en-virtud-delalegis-
laeién nacional asi como, en su caso, las disposiciones de procedimiento aplicables
a los certificados a que se refiere el Reglamento (CE) n.° 469/2009¢CEE) ne-1768/92
[OP: insértese la referencia del COM(2023) 231], salvo que lalegislacién B el De-
recho <X] nacional establezca disposiciones de procedimiento especiales relativas a

los certificados a-que-serefiere-el presente-Reglamento.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, queda excluido el procedimiento

de oposicion a-un-certificado-expedido X a la concesion de un certificado <XI.

8 nuevo

Capitulo Ill. Procedimiento centralizado para los certificados

Articulo 19. Ambito de Ia solicitud centralizada

1. Cuando la patente de base sea una patente europea, incluida una patente uni-
taria, y las autorizaciones de comercializacion del producto se hayan concedido en
al menos un Estado miembro de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1107/2009,
podrd utilizarse el procedimiento previsto en el presente capitulo.

2. Se presentard una solicitud centralizada ante la Oficina de Propiedad In-
telectual de la Union Europea creada en virtud del articulo 2 del Reglamento
(UE) 2017/1001 («la Oficina»).

3. Los articulos 1 a 7 y 13 a 17 serdn aplicables a las solicitudes centralizadas.

4. La solicitud centralizada se presentard utilizando un formulario de solicitud
especifico.

La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan
normas sobre el formulario de solicitud que debe utilizarse para presentar una so-
licitud centralizada. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

Articulo 20. Contenido de la solicitud centralizada

La solicitud centralizada contendrd lo siguiente:

a) la designacion de aquellos Estados miembros en los que se solicitan los certi-
ficados con arreglo al procedimiento centralizado;

b) la informacion a que se refiere el articulo 8, apartado 1.

Articulo 21. Examen de la admisibilidad de una solicitud centralizada

1. La Oficina examinard lo siguiente:

a) si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 20;

b) si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 7;

¢) si la tasa de solicitud a que se refiere el articulo 33, apartado 1, se ha abonado
dentro del plazo establecido.

2. En caso de que la solicitud centralizada no cumpla los requisitos a que se re-
fiere el apartado 1, la Oficina pedird al solicitante que adopte las medidas necesa-
rias para satisfacer dichos requisitos y fijard un plazo para el cumplimiento.

3. En caso de que la tasa a que se refiere el apartado 1, letra c), no haya sido abo-
nada o solo haya sido abonada en parte, la Oficina informard de ello al solicitante.

4. Si el solicitante no cumple los requisitos a que se refiere el apartado 1 dentro
del plazo contemplado en el apartado 2, la Oficina desestimard la solicitud.

Articulo 22. Publicacion de la solicitud centralizada
Si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 21, la Oficina
publicard la solicitud en el Registro sin demora indebida.
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28 d'agost de 2023 1. La Oficina evaluard la solicitud sobre la base de todas las condiciones esta-
blecidas en el articulo 3, apartado 1, para cada uno de los Estados miembros de-
signados.

2. Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera
cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a todos o algunos de
los Estados miembros designados, la Oficina adoptard un dictamen de examen mo-
tivado favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina notificard dicho
dictamen al solicitante.

3. Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera
no cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a ninguno o al-
gunos de esos Estados miembros designados, la Oficina adoptard un dictamen de
examen motivado no favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina
notificard dicho dictamen al solicitante.

4. La Oficina traducird el dictamen de examen a las lenguas oficiales de todos
los Estados miembros designados. A tal efecto, la Oficina podrd utilizar una traduc-
cion automadtica verificada.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se es-
tablezcan normas sobre los procedimientos relativos a la presentacion y los procedi-
mientos relativos a la forma en que los paneles de examen examinan las solicitudes
centralizadas y elaboran los dictamenes de examen, asi como sobre la emision de
dictamenes de examen por parte de la Oficina. Dichos actos de ejecucion se adopta-
rdn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

Articulo 24. Condiciones ampliadas de obtencion del certificado

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, letra b), la Oficina adop-
tard un dictamen favorable para un producto fitosanitario determinado, sobre la
base de una solicitud centralizada, para cada Estado miembro designado cuando
se cumplan las dos condiciones siguientes:

a) en la fecha de dicha solicitud, se ha solicitado una autorizacion de comercia-
lizacion del producto como producto fitosanitario con arreglo al Reglamento (CE)
n.’ 1107/2009;

b) antes de la adopcion del dictamen de examen, se concedié una autorizacion
vdlida.

2. El dictamen de examen no se adoptard antes de que hayan transcurrido die-
ciocho meses desde la presentacion de la solicitud centralizada, a menos que se
haya concedido una autorizacion de comercializacion vdlida del producto como
producto fitosanitario de conformidad con el Reglamento (CE) n.” 1107/2009, en
cada uno de los Estados miembros designados, en la fecha de presentacion de la
solicitud centralizada.

3. En el caso de un Estado miembro designado en el que no se haya concedido
ninguna autorizacion en los dieciocho meses siguientes a la presentacion de la so-
licitud centralizada, la Oficina suspenderd el procedimiento de examen y reanuda-
rd dicho procedimiento cuando la autoridad nacional competente conceda dicha
autorizacion y la presente a la Oficina antes de la expiracion de la patente de base.

Articulo 25. Observaciones de terceros

1. Toda persona fisica o juridica podrd presentar ante la Oficina observaciones
escritas sobre el derecho a la proteccion complementaria del producto objeto de la
solicitud, en uno o varios de los Estados miembros designados en ella.

2. La persona fisica o juridica que haya presentado observaciones escritas de
conformidad con el apartado 1 no serd parte en el procedimiento.

3. Las observaciones de terceros se presentardn en un plazo de tres meses a par-
tir de la publicacion de la solicitud centralizada en el Registro.
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4. Las observaciones de terceros se presentardn por escrito en una de las len-
guas oficiales de la Union, e indicardn los motivos en los que se basan.

5. Se notificardn al solicitante todas las observaciones de terceros. El solicitante
podrd formular comentarios sobre las observaciones en un plazo fijado por la Ofi-
cina.

Articulo 26. Oposicion

1. En un plazo de dos meses a partir de la publicacion del dictamen de examen
sobre una solicitud centralizada, cualquier persona («oponente») podrd presentar
ante la Oficina un escrito de oposicion a dicho dictamen.

2. Solo podrd formularse oposicion cuando en uno o varios de los Estados
miembros designados se incumplan una o varias de las condiciones establecidas
en el articulo 3.

3. La oposicion se formulard por escrito, y en ella se especificardn los motivos
por los que se formula. Solo se considerard debidamente formulada una vez que se
haya abonado la tasa de oposicion.

4. El escrito de oposicion incluird:

a) las referencias de la solicitud centralizada contra la que se formula oposicion,
el nombre y apellidos de su titular y la identificacion del producto;

b) los datos del oponente y, en su caso, de su representante;

¢) una mencion de la medida en que se formula oposicion al dictamen de exa-
men 'y de los motivos en los que se basa la oposicion.

5. La oposicion serd examinada por un panel de oposicion constituido por la
Oficina de conformidad con las normas aplicables a los paneles de examen a que
se refiere el articulo 28. No obstante, el panel de oposicion no incluird a ningiin
examinador que haya participado en el panel de examen que examino la solicitud
centralizada.

6. Si el panel de oposicion observa que el escrito de oposicion no cumple lo dis-
puesto en los apartados 2, 3 o 4, desestimard la oposicion por inadmisible y lo co-
municard al oponente, a menos que estas deficiencias se hayan subsanado antes de
que expire el plazo de formulacion de oposicion a que se refiere el apartado 1.

7. Se comunicard al titular de la solicitud centralizada la resolucion por la que
se desestime una oposicion por inadmisible, junto con una copia del escrito de opo-
sicion.

Un escrito de oposicion serd considerado inadmisible cuando la Oficina haya
resuelto sobre el fondo de un recurso anterior relativo al mismo objeto y la mis-
ma causa y cuando la resolucion de la Oficina sobre dicho recurso haya adquirido
Jfuerza de cosa juzgada.

8. En caso de que la oposicion no sea desestimada por inadmisible, la Oficina
transmitird sin demora el escrito de oposicion al solicitante, y lo publicard en el Re-
gistro. Si se hubieran formulado varios escritos de oposicion, la Oficina los comu-
nicard sin demora a los demds oponentes.

9. La Oficina dictard una resolucion sobre la oposicion en un plazo de seis me-
ses, a menos que la complejidad del asunto requiera un plazo mds largo.

10. Si el panel de oposicion considera que no hay ningin motivo de oposicion
que se oponga al mantenimiento del dictamen de examen, desestimard la oposicion,
y la Oficina hard constar este hecho en el Registro.

11. Si el panel de oposicion considera que al menos uno de los motivos de opo-
sicion se opone al mantenimiento del dictamen de examen, adoptard un dictamen
modificado, y la Oficina hard constar este hecho en el Registro.

12. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 54, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
del procedimiento para formular y examinar una oposicion.
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28 d'agost de 2023 1. Sobre la base de una peticion formulada ante la Oficina, esta podrd designar
a cualquier autoridad nacional competente oficina participante en el procedimiento
de examen. Una vez que se designe a una autoridad nacional competente de con-
Jormidad con el presente articulo, dicha autoridad elegird a uno o varios examina-
dores para que participen en el examen de una o varias solicitudes centralizadas.

2. La Oficina y la autoridad nacional competente celebrardn un acuerdo admi-
nistrativo antes de que esta ultima sea designada oficina participante con arreglo
al apartado 1.

El acuerdo especificard los derechos y obligaciones de las partes, en particular
el compromiso formal de la autoridad nacional competente de que se trate de cum-
plir lo dispuesto en el presente Reglamento por lo que respecta al procedimiento de
examen centralizado.

3. La Oficina podrd designar a una autoridad nacional competente oficina par-
ticipante a los efectos del apartado 1 por un periodo de cinco aiios. Dicha designa-
cion podrd prorrogarse por periodos adicionales de cinco aiios.

4. La Oficina, antes de designar a una autoridad nacional competente o de pro-
rrogar su designacion, o antes de que esta designacion expire, oird a la autoridad
nacional competente de que se trate.

5. Toda autoridad nacional competente designada en virtud del presente articu-
lo proporcionard a la Oficina una lista en la que se identifique a los examinadores
individuales disponibles para participar en procedimientos de examen y oposicion.
Esas autoridades nacionales competentes actualizardn dichas listas en caso de que
se produzcan cambios.

Articulo 28. Paneles de examen

1. Las evaluaciones previstas en los articulos 23 y 26 serdn realizadas por un pa-
nel de examen compuesto por un miembro de la Oficina y dos de los examinadores a
que se refiere el articulo 27, apartado 1, procedentes de dos autoridades nacionales
competentes participantes diferentes.

2. Los examinadores serdn imparciales en el ejercicio de sus funciones y, en el
momento de ser designados, declarardn ante la Oficina cualquier conflicto de inte-
reses real o percibido.

3. Al constituir un panel de examen, la Oficina velard por lo siguiente:

a) que exista un equilibrio geogrdfico entre las oficinas participantes;

b) que se tenga en cuenta la carga de trabajo respectiva de los examinadores;

¢) que no haya mds de un examinador empleado por una autoridad nacional
competente que haga uso de la exencion establecida en el articulo 10, apartado 5.

4. La Oficina publicard un resumen anual del niimero de procedimientos, in-
cluidos los de examen, oposicion y recurso, en los que haya participado cada auto-
ridad nacional competente.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion a fin de determi-
nar los criterios para la constitucion de los paneles y los criterios para la seleccion
de examinadores. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

Articulo 29. Recursos

1. Cualquier parte en un procedimiento con arreglo al presente capitulo que se
vea afectada negativamente por una resolucion de la Oficina, incluida la adopcion
de un dictamen de examen, podrd recurrir la resolucion ante las Salas de Recurso.

2. La interposicion del recurso tendrd efecto suspensivo. Las resoluciones de la
Oficina que no hayan sido impugnadas surtirdn efecto el dia siguiente a la fecha de
expiracion del plazo de recurso a que se refiere el apartado 3.

3. Para recurrir, deberd presentarse un escrito de recurso ante la Oficina en un
plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion. Solo se con-
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siderard interpuesto el escrito de recurso una vez que se haya abonado la tasa de
recurso. En caso de recurso, se presentard una declaracion por escrito en la que se
expongan los motivos del recurso en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha
de notificacion de la resolucion.

4. Una vez examinada la admisibilidad del recurso, las Salas de Recurso falla-
rdn sobre el fondo de este.

5. Cuando un recurso ante las Salas de Recurso de la Oficina dé lugar a una
resolucion que no se ajuste al dictamen de examen y se remita a la Oficina, la re-
solucion de las Salas podrd anular o modificar dicho dictamen antes de que sea
transmitido a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros de-
signados.

6. Podrd interponerse recurso ante el Tribunal General de la Union Europea
contra una resolucion de las Salas de Recurso, en un plazo de dos meses a partir de
la fecha de notificacion de dicha resolucion, en relacion con recursos por motivos
basados en vicios sustanciales de forma, por violacion del Tratado de Funciona-
miento de la Union Europea o del presente Reglamento o de cualquier norma juri-
dica relativa a su aplicacion, o por desviacion de poder. Podrdn interponer recurso
todas las partes en el procedimiento ante la Sala de Recurso, en tanto en cuanto la
resolucion de esta las afecte negativamente. El Tribunal General serd competente
tanto para anular como para modificar la resolucion impugnada.

7. Las resoluciones de las Salas de Recurso surtirdn efecto el dia siguiente a la
Jecha de expiracion del plazo previsto en el apartado 6, o, si dentro de dicho plazo
se hubiera interpuesto recurso ante el Tribunal General, a partir del dia siguien-
te a la fecha de desestimacion de dicho recurso o de desestimacion de todo recurso
interpuesto ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea contra la resolucion
del Tribunal General. La Oficina adoptard las medidas necesarias para dar cum-
plimiento a la sentencia del Tribunal General o, en caso de recurso contra dicha
sentencia, del Tribunal de Justicia.

8. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al arti-
culo 54, por los que se complete el presente Reglamento especificando el contenido y
la forma del escrito de recurso a que se refiere el apartado 3, el procedimiento para
la interposicion y el examen de un recurso, y el contenido y la forma de las resolu-
ciones de las Salas de Recurso a que se refiere el apartado 4.

Articulo 30. Salas de Recurso

1. Ademds de las competencias que les confiere el articulo 165 del Reglamento
(UE) 2017/1001, las Salas de Recurso instituidas por dicho Reglamento serdn com-
petentes para pronunciarse sobre los recursos interpuestos contra las resoluciones
de la Oficina adoptadas sobre la base del articulo 29, apartado 1.

2. Las Salas de Recurso en materia de solicitudes centralizadas estardn com-
puestas por tres miembros, de los cuales al menos dos serdn juristas. Si lo considera-
se necesario, debido a la naturaleza del recurso, la Sala de Recurso podrd convocar
como mdximo a otros dos miembros para el asunto de que se trate.

3. En los asuntos relativos a solicitudes centralizadas de certificados, no existird
una Gran Sala como la prevista en el articulo 165, apartados 2, 3 y 4, y en el arti-
culo 167, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/1001. Tampoco serdn posibles las
resoluciones adoptadas por un solo miembro, tal como prevé el articulo 165, apar-
tado 2, del Reglamento (UE) 2017/1001.

4. Los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a solicitudes
centralizadas de certificados serdn nombrados de conformidad con el articulo 166,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2017/1001.
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Articulo 31. Delegacidon de poderes en relacion con las Salas

de Recurso

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al arti-
culo 54, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
acerca de la organizacion de las Salas de Recurso en procedimientos relativos a los
certificados contemplados por el presente Reglamento.

Articulo 32. Aplicacion nacional de un dictamen de examen centralizado

1. Una vez expirado el plazo durante el cual puede interponerse un recurso o for-
mularse oposicion sin que se haya interpuesto ningiin recurso ni se haya formulado
oposicion, o una vez que se haya dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, la
Oficina transmitird el dictamen de examen y sus traducciones a la autoridad nacio-
nal competente de cada Estado miembro designado.

2. En el caso de una solicitud centralizada, cuando se haya emitido un dicta-
men de examen favorable respecto de uno o varios Estados miembros designados,
la autoridad nacional competente de cada uno de esos Estados miembros expedi-
rd un certificado de conformidad con las normas y los procedimientos nacionales
aplicables.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, un Estado miembro podrd decidir
no conceder un certificado cuando se haya dado un cambio sustancial en las cir-
cunstancias de ese Estado miembro desde el momento en que se presento la solici-
tud centralizada con respecto a una o varias de las condiciones establecidas en el
articulo 15, apartado 1, letras b) o ¢), o en el articulo 14, pdarrafo primero, letra d).
En tal caso, dicho Estado miembro desestimard la solicitud en la medida en que le
afecte.

4. Los certificados concedidos por una autoridad nacional competente con arre-
glo al presente articulo estardn sujetos a los articulos 4,5y 11y 12 a 18, asi como a
la legislacion nacional aplicable.

5. Cuando se haya emitido un dictamen de examen no favorable respecto de uno
o varios Estados miembros designados, la autoridad nacional competente de cada
uno de esos Estados miembros emitird una resolucion de desestimacion de confor-
midad con las normas y los procedimientos nacionales aplicables.

Articulo 33. Tasas

1. La Oficina cobrard una tasa por la solicitud centralizada de un certificado.

2. La Oficina cobrard una tasa por los recursos y por las oposiciones.

3. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion para determinar
los importes de las tasas cobradas por la Oficina, los plazos en los que deben abo-
narse y las modalidades de pago que deben utilizarse. Dichos actos de ejecucion se
adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el ar-
ticulo 55.

4. El articulo 12 serd aplicable a los certificados concedidos con arreglo al pre-
sente capitulo.

Articulo 34. Registro

1. Por lo que se refiere a las solicitudes centralizadas de certificados para pro-
ductos fitosanitarios, el Registro creado en virtud del articulo 35 del Reglamento
[COM(2023) 231]? incluird, para cada solicitud centralizada de certificado, toda la
informacion siguiente:

a) el nombre, los apellidos y la direccion del solicitante o del titular del certifi-
cado;

b) el nombre, los apellidos y la direccion profesional del representante, siempre
que no se trate del representante al que se refiere el articulo 37, apartado 3;

¢) la solicitud, asi como las fechas de su presentacion y publicacion;

29. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
para los medicamentos [COM(2023) 231].
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d) si la solicitud se refiere a un medicamento o a un producto fitosanitario;

e) los Estados miembros designados;

f) el niumero de la patente de base;

g) la identificacion del producto para el que se solicitan certificados;

h) el niimero y la fecha de las autorizaciones de comercializacion contempladas
en el articulo 3, apartado 1, letra b), asi como la identificacion del producto identi-
ficado en cada una de ellas;

i) el niimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion del pro-
ducto en la Union;

J) la fecha y un resumen del dictamen de examen con respecto a cada uno de los
Estados miembros designados;

k) en su caso, la duracion de los certificados que vayan a concederse;

1) en su caso, la formulacion de oposicion, y su resultado, incluido, cuando pro-
ceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

m) en su caso, la interposicion de un recurso y el resultado del procedimiento de
recurso, incluido, cuando proceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

n) en su caso y cuando estén disponibles, los datos relativos a los certificados
concedidos en cada uno de los Estados miembros designados;

0) en su caso, una mencion de que la solicitud centralizada ha sido rechazada en
uno o varios de los Estados miembros designados;

p) en su caso, una mencion de que el certificado ha caducado o ha sido decla-
rado nulo;

q) la informacion sobre el pago de las tasas anuales proporcionada por las au-
toridades nacionales competentes pertinentes.

2. El Registro incluird los cambios realizados en la informacion a que se refiere
el apartado 1, incluidas las transferencias, cada uno de los cuales ird acompaiiado
de la fecha en que se realice la inscripcion.

3. El Registro y la informacion a que se refieren los apartados 1y 2 estardn dis-
ponibles en todas las lenguas oficiales de la Union. La Oficina podrd utilizar una
traduccion automadtica verificada para la informacion que deba publicarse en el
Registro.

4. Las autoridades nacionales competentes compartirdn sin demora con la Ofici-
na la informacion relativa a la concesion, la caducidad, la nulidad o la transferen-
cia de certificados y a la desestimacion de solicitudes con arreglo a los capitulos Il y
II1, asi como la relativa al pago de las tasas anuales correspondientes.

5. El director ejecutivo de la Oficina podrd disponer que se inscriba en el Regis-
tro informacion distinta de la indicada en los apartados 1y 2.

6. La Oficina recopilard, organizard, publicard y conservard la informacion in-
dicada en los apartados 1y 2, incluidos los datos personales correspondientes, para
los fines establecidos en el apartado 8. La Oficina mantendrd el Registro fdcilmente
accesible para consulta piblica.

7. La Oficina expedird extractos certificados o no certificados del Registro previa
solicitud y pago de una tasa.

8. Los datos relativos a las inscripciones contempladas en los apartados 1y 2,
incluidos los correspondientes datos personales, serdn objeto de tratamiento para
los siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes de conformidad con el presente capitulo y
los actos adoptados en virtud de este;

b) el mantenimiento del Registro y su puesta a disposicion de las autoridades pii-
blicas y los agentes economicos para su consulta;

¢) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

9. Todos los datos, incluidos los datos personales, correspondientes a las ins-
cripciones a que se refieren los apartados 1y 2 se considerardn de interés publico
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y podrdn ser consultados por cualquier tercero de manera gratuita. Por razones de
seguridad juridica, las inscripciones del Registro se conservardn indefinidamente.

Articulo 35. Base de datos

1. Ademads de la obligacion de llevar un Registro, la Oficina recopilard y con-
servard en una base de datos electronica todos los datos proporcionados por los so-
licitantes o cualquier observacion presentada por terceros con arreglo al presente
Reglamento o a los actos adoptados en virtud de este.

2. La base de datos electronica podrd contener datos personales, ademads de los
incluidos en el Registro, en la medida en que asi lo exijan el presente Reglamento o
los actos adoptados en virtud de este. La recopilacion, conservacion y tratamiento
de tales datos se hardn con los siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes o registros de certificados descritos en el
presente Reglamento y en los actos que se adopten en virtud de este;

b) el acceso a la informacion necesaria para llevar a cabo los procedimientos
correspondientes con mds facilidad y eficiencia;

¢) la comunicacion con los solicitantes y otros terceros;

d) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

3. El director ejecutivo determinard las condiciones de acceso a la base de da-
tos electronica y el modo en que se pueda acceder mediante lectura mecdnica a su
contenido, excluidos los datos personales a que se refiere el apartado 2 del presente
articulo pero incluidos los enumerados en el articulo 34, apartado 3, asi como las
tarifas por dicho acceso.

4. Los datos personales a que se refiere el apartado 2 serdn de acceso restringido
y no podrdn hacerse publicos sin el consentimiento expreso de la parte interesada.

5. Todos los datos se conservardn indefinidamente. No obstante, la parte inte-
resada podrd solicitar que se suprima de la base de datos cualquier dato personal
una vez transcurridos dieciocho meses a partir de la expiracion del certificado o,
en su caso, la finalizacion del correspondiente procedimiento inter partes. La par-
te interesada tendrd derecho en todo momento a obtener la correccion de los datos
inexactos o erroneos.

Articulo 36. Transparencia

1. El Reglamento (CE) n.’ 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo*’
serd aplicable a los documentos que obren en poder de la Oficina.

2. El Consejo de Administracion de la Oficina adoptard disposiciones de apli-
cacion del Reglamento (CE) n.” 1049/2001 en el contexto del presente Reglamento.

3. Las decisiones adoptadas por la Oficina en aplicacion del articulo 8 del Re-
glamento (CE) n.° 1049/2001 podrdn ser impugnadas ante el Defensor del Pueblo
Europeo o recurridas ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea, en las con-
diciones previstas, respectivamente, en los articulos 228 y 263 del TFUE.

4. El tratamiento de los datos personales por parte de la Oficina se ajustard a
lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo’!.

Articulo 37. Representacion

1. Las personas fisicas o juridicas que no tengan su domicilio, ni su centro de ac-
tividad principal, ni un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el
Espacio Economico Europeo deberdn hacerse representar ante la Oficina con arre-

30. Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo
al acceso del piiblico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145
de 31.5.2001, p. 43).

31. Reglamento (CE) n.” 45/2001 del Parlamento Europeoy del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones
y los organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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28 d'agost de 2023 presente Reglamento, salvo para la presentacion de una solicitud centralizada.

2. Las personas fisicas o juridicas que tengan su domicilio, su centro de acti-
vidad principal o un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el
Espacio Economico Europeo podrdn hacerse representar, ante la Oficina, por un
empleado.

El empleado de una persona juridica podrd también representar a otras perso-
nas juridicas que estén economicamente vinculadas a la persona juridica a la que
representa.

El pdrrafo segundo también serd aplicable cuando esas otras personas juridicas
no tengan su domicilio, ni su centro de actividad principal, ni un establecimiento
industrial o comercial efectivo y serio en la Union.

El empleado que represente a personas fisicas o juridicas deberd, a peticion de
la Oficina, o, cuando corresponda, de la parte en el procedimiento, presentar ante la
Oficina un poder firmado para su inclusion en el expediente.

3. Cuando haya mds de un solicitante o mds de un tercero que actiien conjunta-
mente, se designard a un representante comiin.

4. Solo podrd representar a personas fisicas o juridicas ante la Oficina un pro-
Jesional establecido en la Union y habilitado para actuar como representante profe-
sional en materia de patentes ante una oficina nacional de patentes o ante la Oficina
Europea de Patentes, o un abogado autorizado para ejercer ante los organos juris-
diccionales de un Estado miembro.

Articulo 38. Solicitudes combinadas

1. Una solicitud centralizada también podrd incluir una solicitud de concesion
de un certificado unitario, tal como se define en el Reglamento [COM(2023) 221]*
(«la solicitud combinada»).

2. La solicitud combinada se someterd a un unico procedimiento de examen
centralizado, asi como a un procedimiento vinico de oposicion o recurso, cuando se
haya presentado contra un dictamen o una resolucion relativos tanto a la solicitud
centralizada como a la solicitud de certificado unitario.

3. Los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario no
serdn designados en la solicitud combinada para la concesion paralela de certifica-
dos nacionales. Toda designacion, en la solicitud combinada, de un Estado miembro
en el que la patente de base tenga efecto unitario no se tendrd en cuenta a efectos del
examen de la solicitud combinada.

Articulo 39. Division de Certificados Complementarios de Proteccion

Se creard, dentro de la Oficina, una Division de Certificados Complementa-
rios de Proteccion («Division de CCP»), que serd responsable de realizar las ta-
reas establecidas en el capitulo I1I del presente Reglamento y en el capitulo III del
Reglamento [COM(2023) 231], asi como en los Reglamentos [COM(2023) 222] y
[COM(2023) 221], en particular:

a) recibir las solicitudes centralizadas de certificados unitarios, los recursos y
las observaciones de terceros y supervisar su examen;

b) adoptar dictimenes de examen en nombre de la Oficina en relacion con las
solicitudes centralizadas de certificados;

¢) pronunciarse sobre las oposiciones contra los dictdmenes de examen;

d) mantener el Registro y la base de datos.

Articulo 40. Lenguas

1. Todos los documentos e informacion enviados a la Oficina en relacion con los
procedimientos previstos en el presente Reglamento estardn redactados en una de
las lenguas oficiales de la Union.

32. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los productos fitosanitarios [COM(2023) 221].
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2. Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Regla-
mento, las lenguas de la Oficina serdn todas las lenguas oficiales de la Union, de
conformidad con el Reglamento n.’ 1 del Consejo®.

Articulo 41. Comunicaciones dirigidas a la Oficina

1. Las comunicaciones dirigidas a la Oficina podrdn efectuarse por medios elec-
tronicos. El director ejecutivo determinard la medida en que dichas comunicacio-
nes puedan presentarse por medios electronicos y las condiciones técnicas para ello.

2. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 54, por los que se complete el presente Reglamento especificando las normas
relativas a los medios de comunicacion, incluidos los electronicos, que deben utili-
zar las partes en los procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que
esta debe poner a su disposicion.

Articulo 42. Resoluciones y comunicaciones de la Oficina

1. Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo in-
cluirdn dictdmenes de examen y deberdn especificar los motivos en los que se ba-
san. Dichas resoluciones solo podrdn fundarse en motivos o pruebas respecto de los
cuales las partes interesadas hayan podido presentar observaciones. Cuando el pro-
cedimiento ante la Oficina se celebre oralmente, las resoluciones podrdn pronun-
ciarse de forma oral. Posteriormente, las resoluciones o dictdmenes se notificardn
a las partes por escrito.

2. Toda resolucion, dictamen, comunicacion o anuncio de la Oficina realizados
en virtud del presente capitulo mencionardn a la Division de CCP y al panel com-
petente, asi como el nombre o los nombres de los examinadores responsables. En
ellos deberd figurar la firma de dichos examinadores o, en lugar de la firma, el sello
de la Oficina impreso o estampado. El director ejecutivo podrd autorizar el uso de
otros medios de identificacion de la Division de CCP y del nombre y apellidos de los
examinadores responsables, o de cualquier otra identificacion distinta de un sello,
en el caso de que las resoluciones o demds comunicaciones se transmitan por cua-
lesquiera medios técnicos de comunicacion.

3. Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo que
puedan ser objeto de recurso irdn acompaiiadas de una comunicacion escrita en la
que se indique que cualquier escrito de recurso debe ser presentado ante la Ofici-
na en un plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion en
cuestion. En dicha comunicacion se llamard también la atencion de las partes sobre
lo dispuesto en el articulo 29. Las partes no podrdn invocar la ausencia de comuni-
cacion por parte de la Oficina sobre la disponibilidad de procedimientos de recurso.

Articulo 43. Procedimiento oral

1. Si la Oficina lo juzga oportuno, se abrird un procedimiento oral, bien de ofi-
cio, bien a instancia de alguna de las partes en el procedimiento.

2. Los procedimientos orales ante un panel de examen o de oposicion no serdn
ptblicos.

3. Los procedimientos orales ante las Salas de Recurso, incluido el pronuncia-
miento de la resolucion y, en su caso, de un dictamen revisado, serdn piiblicos, sal-
vo que las Salas de Recurso decidan otra cosa en los asuntos en que la publicidad
pueda acarrear un perjuicio grave e injustificado, sobre todo para una de las partes
en el procedimiento.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 54, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de los procedimientos orales.

33. Reglamento n.° 1 del Consejo, por el que se fija el régimen lingiiistico de la Comunidad Economica Euro-
pea (DO 17 de 6.10.1958, p. 385).
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Articulo 44. Practica de la prueba

1. En cualquier procedimiento ante la Oficina, podrd procederse en particular a
las siguientes diligencias de presentacion u obtencion de pruebas:

a) audiencia de las partes;

b) solicitud de informacion;

¢) presentacion de documentos y de muestras;

d) audiencia de testigos;

e) dictamenes de expertos;

f) declaraciones escritas prestadas bajo juramento, o declaraciones solemnes o
que, con arreglo al Derecho del Estado en que se realicen, tengan efectos equiva-
lentes.

2. El panel ante el que se presente el asunto podrd encargar a uno de sus miem-
bros que examine las pruebas presentadas.

3. Si la Oficina o el panel en cuestion estimaran necesario que una parte, un
testigo o un experto declararan oralmente, citardn a la persona de que se trate para
comparecer ante ellos. Para dicha citacion deberd darse un plazo minimo de un
mes, a no ser que acuerden un plazo mds breve.

4. Se informard a las partes de la audiencia de testigos o expertos ante la Ofi-
cina. Las partes podrdn estar presentes y formular preguntas al testigo o experto.

5. El director ejecutivo determinard los importes de los gastos que se habrdn de
abonar, incluidos los anticipos, por lo que respecta a las costas de la prdctica de la
prueba a que se refiere el presente articulo.

6. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 54, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de prdctica de la prueba.

Articulo 45. Notificacion

1. La Oficina notificard de oficio a los interesados todas las resoluciones, inclui-
dos los dictamenes, y citaciones para comparecer ante ella, asi como los anuncios u
otras comunicaciones que abran un plazo o cuya notificacion a los interesados esté
prevista por otras disposiciones del presente capitulo o por actos adoptados en vir-
tud de este, o cuya notificacion haya sido ordenada por el director ejecutivo.

2. La notificacion podrd realizarse por distintos medios, incluidos los electroni-
cos. El director ejecutivo determinard los pormenores relativos a los medios elec-
tronicos.

3. Cuando la notificacion se realice mediante anuncio piblico, el director eje-
cutivo establecerd la forma en la que se haya de proceder a dicho anuncio y fijard
el inicio del plazo de un mes al término del cual se considerard notificado el docu-
mento.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 54, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de notificacion.

Articulo 46. Plazos

1. Los plazos se computardn por aiios, meses, semanas o dias enteros. El compu-
to se iniciard el dia posterior a la fecha en la que se produzca el hecho de referencia.
La duracion de los plazos no serd inferior a un mes ni superior a seis meses.

2. El director ejecutivo determinard, antes del inicio de cada ario civil, los dias
en los que la Oficina no vaya a estar abierta para la recepcion de documentos o en
los que no se vaya a efectuar la distribucion del correo ordinario en la localidad en
la que aquella esté situada.

3. En caso de que se produzca una interrupcion general en la distribucion del
correo en el Estado miembro en el que la Oficina esté situada o de que se produz-
ca una interrupcion efectiva de la conexion de la Oficina con los medios de comu-
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nicacion electronicos admitidos, el director ejecutivo determinard la duracion del
periodo de interrupcion.

4. En el caso de que circunstancias excepcionales, tales como catdstrofes natura-
les o huelgas, interrumpan una comunicacion adecuada entre las partes en el pro-
cedimiento y la Oficina o viceversa, o interfieran en dicha comunicacion, el director
ejecutivo podrd determinar, para las partes que tengan su domicilio o su sede en el
Estado miembro considerado o que hayan designado a un representante con domici-
lio profesional en dicho Estado miembro, la prorroga de todos los plazos que de otro
modo expirarian el dia en que sobrevinieron tales circunstancias o después de esa
Jecha, segiin él mismo establezca, hasta una fecha que él mismo determine. A la hora
de determinar tal fecha, el director ejecutivo valorard el momento en que cesen las
circunstancias excepcionales. En caso de que la sede de la Oficina se vea afectada
por las circunstancias mencionadas, la decision del director ejecutivo establecerd su
aplicabilidad a todas las partes en el procedimiento.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 54, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
relativos al computo y la duracion de los plazos.

Articulo 47. Correccion de errores y equivocaciones manifiestas

1. La Oficina corregird, de oficio o a instancia de parte, los errores lingiiisticos,
los errores de transcripcion y las equivocaciones manifiestas en sus resoluciones,
incluidos los dictdmenes, asi como los errores técnicos acaecidos al publicar infor-
macion en el Registro.

2. Cuando la Oficina efectiie una inscripcion en el Registro o adopte una resolu-
cion que contengan un error evidente que le sea imputable, hard que se cancele la
inscripcion o se revoque la resolucion. La cancelacion de la inscripcion en el Regis-
tro o la revocacion de la resolucion se efectuardn en el plazo de un aiio a partir de
la fecha en que se efectud inscripcion en el Registro o se adopto la resolucion, una
vez oidas las partes en el procedimiento.

3. La Oficina llevard un registro de todas las correcciones o cancelaciones.

4. La Oficina publicard las correcciones y cancelaciones.

Articulo 48. Restitutio in integrum

1. El solicitante o cualquier otra parte en un procedimiento ante la Oficina con
arreglo al presente capitulo que, aun habiendo demostrado toda la diligencia re-
querida por las circunstancias, no hayan podido respetar un plazo con respecto a la
Oficina, verdn, previa peticion, restituidos sus derechos si el impedimento para el
cumplimiento ha tenido como consecuencia directa, en virtud de las disposiciones
del presente Reglamento, la pérdida de un derecho o de una via de recurso.

2. La solicitud de restitucion se presentard por escrito en un plazo de dos meses
a partir del cese del impedimento para respetar el plazo. El acto incumplido se cum-
plird en ese plazo. La solicitud solo serd admisible en el plazo de un arfio a partir de
la expiracion del plazo incumplido.

3. La solicitud de restitucion estard motivada e indicard los hechos en que se
base. Solo se considerard presentada una vez que se haya abonado la tasa de resti-
tucion de derechos.

4. La Division de CCP o, en su caso, las Salas de Recurso se pronunciardn so-
bre la solicitud.

5. Las disposiciones del presente articulo no serdn aplicables a los plazos se-
ftalados en el apartado 2 del presente articulo, ni a los seiialados en el articulo 26,
apartados 1y 3.

Articulo 49. Interrupcion del procedimiento
1. El procedimiento ante la Oficina con arreglo al presente capitulo se interrum-
pird:
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a) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del solicitante o de la persona
autorizada por el Derecho nacional para representar al solicitante; en la medida en
que ese fallecimiento o esa incapacidad no afecten a la autorizacion de un represen-
tante designado con arreglo al articulo 37, solo se interrumpird el procedimiento a
instancia de dicho representante;

b) en caso de que el solicitante no pueda proseguir el procedimiento ante la Ofi-
cina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su patrimonio;

¢) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del representante del solici-
tante, o de que dicho representante no pueda proseguir el procedimiento ante la
Oficina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su patri-
monio.

2. El procedimiento ante la Oficina se reanudard en cuanto se haya acreditado
la identidad de la persona autorizada para continuarlo.

3. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 54, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de reanudacion de los procedimientos ante la Oficina.

Articulo 50. Costas

1. En los procedimientos de oposicion, incluidos los procedimientos de recurso
relacionados, recaerdn en la parte vencida las tasas abonadas por la otra parte.
También recaerdn en la parte vencida los costes sufragados por la otra parte que
hayan sido imprescindibles para los procedimientos, incluidos los de desplazamien-
to y estancia y la remuneracion de un representante, sin exceder los tipos mdximos
fijados para cada categoria de costes en el acto de ejecucion que se adopte con arre-
glo al apartado 7. Las tasas que deba abonar la parte vencida se limitardn a las ta-
sas que haya abonado la otra parte en el procedimiento.

2. En la medida en que cada una de las partes resulte vencida o vencedora en
las diversas pretensiones del litigio, o si consideraciones de equidad asi lo exigen,
la Division de CCP o la Sala de Recurso podrdn decidir que las costas se repartan
de otro modo.

3. En caso de que se haya puesto fin al procedimiento, la Division de CCP o la
Sala de Recurso fijardn discrecionalmente las costas.

4. Si las partes convienen ante la Division de CCP o la Sala de Recurso en un
reparto de las costas distinto del previsto en los apartados 1 a 3, el organismo de que
se trate tomard nota de ese acuerdo.

5. La Division de CCP o la Sala de Recurso fijardn el importe de los gastos que
deban abonarse con arreglo a los apartados 1 a 3 del presente articulo cuando estos
consistan tinicamente en las tasas abonadas a la Oficina y los costes de represen-
tacion. En todos los demds casos, el registro de la Sala de Recurso o la Division de
CCP fijardn, previa solicitud, el importe de las costas que deban reembolsarse. La
solicitud solo serd admisible durante los dos meses siguientes a la fecha en que la
resolucion para la que se solicita la fijacion de las costas sea definitiva, e ird acom-
paiiada de una factura y de las pruebas justificativas. Para los costes de represen-
tacion, serd suficiente con una garantia del representante de que se han sufragado.
En relacion con los demads costes, serd suficiente con que se establezca su verosimi-
litud. Cuando el importe de las costas se fije de conformidad con lo dispuesto en la
primera frase del presente apartado, los costes de representacion se abonardn en el
nivel establecido en el acto de ejecucion adoptado en virtud del apartado 7 del pre-
sente articulo, con independencia de que se hayan sufragado efectivamente.

6. Las resoluciones sobre la fijacion del importe de las costas adoptadas en vir-
tud del apartado 5 estardn motivadas y podrdn ser revisadas por una resolucion de
la Division de CCP o la Sala de Recurso previa peticion presentada en el plazo de
un mes a partir de la fecha de notificacion del reparto de costes. Solo se conside-
rard presentada una vez que se haya abonado la tasa de revision del importe de las
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costas. La Division de CCP o la Sala de Recurso, segiin proceda, dictardn una reso-
lucion sobre la peticion de revision de la resolucion sobre la fijacion del importe de
las costas sin procedimiento oral.

7. La Comision adoptard actos de ejecucion que especifiquen los tipos mdximos
de los costes imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufra-
gado la parte vencedora. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

8. Al especificar los tipos mdximos en relacion con los costes de desplazamiento
y estancia, la Comision tendrd en cuenta la distancia entre el lugar de residencia o
de actividad profesional de la parte, el representante o el testigo o experto, y el lu-
gar en el que se celebra el procedimiento oral, la fase del procedimiento en la que
se han sufragado los costes y, por lo que respecta a los costes de representacion, la
necesidad de garantizar que la otra parte no pueda utilizar indebidamente, por ra-
zones tdcticas, la obligacion de sufragar los costes. Ademds, los gastos de estancia
se calculardn con arreglo al Estatuto de los funcionarios de la Union y al régimen
aplicable a los otros agentes de la Union, establecidos por el Reglamento (CEE, Eu-
ratom, CECA) n.’ 259/68 del Consejo*. La parte vencida soportard las costas de una
sola parte en el procedimiento y, cuando proceda, de un solo representante.

Articulo 51. Ejecucion de las resoluciones que fijen el importe de las

costas

1. Toda resolucion definitiva de la Oficina por la que se fije el importe de las cos-
tas tendrd fuerza ejecutiva.

2. La ejecucion se regird por las normas de enjuiciamiento civil vigentes en el
Estado miembro en cuyo territorio se lleve a cabo. Cada Estado miembro designa-
rd a una unica autoridad responsable de verificar la autenticidad de la resolucion
a que se refiere el apartado 1y comunicard sus datos de contacto a la Oficina, al
Tribunal de Justicia y a la Comision. Dicha autoridad adjuntard la orden de ejecu-
cion, sin mds formalidad que la comprobacion de la autenticidad de la resolucion.

3. Cumplidas estas formalidades a instancia de la parte interesada, esta podrd
promover la ejecucion conforme al Derecho nacional, elevando el asunto directa-
mente a la autoridad competente.

4. La ejecucion solo podrd suspenderse en virtud de una resolucion del Tribunal
de Justicia. No obstante, los organos jurisdiccionales del Estado miembro afectado
tendrdn competencia para conocer de las acciones interpuestas por irregularidad
de la ejecucion.

Articulo 52. Disposiciones financieras

1. Los gastos que realice la Oficina para llevar a cabo las tareas adicionales que
se le encomienden de conformidad con el presente Reglamento estardn cubiertos
por las tasas procedimentales que deben abonarle los solicitantes y, en caso nece-
sario, por una fraccion de las tasas anuales abonadas a las autoridades nacionales
competentes por los titulares de los certificados concedidos con arreglo al presente
capitulo. Esta fraccion se fijard inicialmente en un valor determinado, pero se re-
visard cada cinco afios, con el objetivo de lograr la sostenibilidad financiera de las
actividades llevadas a cabo por la Oficina con arreglo al presente Reglamento, asi
como a los Reglamentos [COM(2023) 231], [COM(2023) 222] y [COM(2023) 221], en
la medida en que los gastos soportados por la Oficina no estén cubiertos por tasas
previstas en esos Reglamentos.

2. A efectos de la aplicacion del apartado 1, cada autoridad nacional competente
llevard la cuenta de las tasas anuales que le abonen los titulares de los certificados
concedidos con arreglo al presente capitulo.

34. Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo, de 29 de febrero de 1968, por el que se estable-
ce el Estatuto de los funcionarios de las Comunidades Europeas y el régimen aplicable a los otros agentes de
estas Comunidades y por el que se establecen medidas especificas aplicables temporalmente a los funcionari-
os de la Comision (DO L 56 de 4.3.1968, p. 1).
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le abonardn anualmente, en funcion del niimero de procedimientos en los que dicha
autoridad nacional competente haya participado el afio anterior.
4. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se
establezcan normas relativas a las transferencias financieras entre la Oficina y los
Estados miembros, los importes de dichas transferencias y la remuneracion que
debe abonar la Oficina por la participacion de las autoridades nacionales compe-
tentes prevista en el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de confor-
midad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 55.

WV 1610/96 (adaptado)
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WV 1610/96 (adaptado)

Articulo 20 53. X> Disposiciones transitorias <Xl

WV Acta de adhesién de 2012 (adaptado)

2. El presente Reglamento se-aplicard serd aplicable a los certificados comple-
mentarios-deproteccién concedidos de conformidad con la legislacién nacional de
X> Chequia <X laRepublicaCheca, Estonia, Croacia, Chipre, Letonia, Lituania,
Malta, Polonia, Rumania, Eslovenia y Eslovaquia antes de sus respectivas fechas de
adhesion.

& nuevo

Capitulo IV. Disposiciones finales

Articulo 54. Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las con-
diciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 26,
apartado 13, el articulo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 41, apartado 2, el
articulo 43, apartado 4, el articulo 44, apartado 6, el articulo 45, apartado 4, el ar-
ticulo 46, apartado 5, y el articulo 49, apartado 3, se otorgan a la Comision por un
periodo de tiempo indefinido a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 26, apartado 13, el arti-
culo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 41, apartado 2, el articulo 43, apar-
tado 4, el articulo 44, apartado 6, el articulo 45, apartado 4, el articulo 46, aparta-
do 5, y el articulo 49, apartado 3, podrad ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion pondrd término a
la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La Decision surtird efecto
el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en
una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos de-
legados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los ex-
pertos designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios es-
tablecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora
de la legislacion.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultd-
neamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26, apartado 13, el arti-
culo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 41, apartado 2, el articulo 43, apar-
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tado 4, el articulo 44, apartado 6, el articulo 45, apartado 4, el articulo 46, aparta-
do 5, y el articulo 49, apartado 3, entrardn en vigor unicamente si, en un plazo de
dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no las formulardn. El plazo se prorrogard
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 55. Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité sobre Certificados Complementa-
rios de Proteccion establecido por el Reglamento [COM(2023) 231]. Dicho Comité
serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd aplicable el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 56. Evaluacion

A muds tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco aiios después de
la fecha de aplicacion], y cada cinco afios a partir de entonces, la Comision realiza-
rd una evaluacion de la aplicacion del capitulo III.

0

Articulo 57. Derogacion

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 1610/96.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al presente Regla-
mento con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo II.

WV 1610/96 (adaptado)

Articulo 2158. Entrada en vigor X y aplicacion <X
El presente Reglamento entrard en vigor X> a los veinte dias <X] el-sexto-mes
siguiente-al de su publicacion en el Diario Oficial de > la Union Europea <XI las

Comunidades Europeas.

U nuevo

Los articulos 19 a 52 y 54 a 56 serdn aplicables a partir del [OP: insértese la fe-
cha correspondiente al primer dia del duodécimo mes siguiente a la fecha de entrada
en vigor].

W 1610/96
El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, la presidenta/el presidente; por el Consejo, la presi-
denta/el presidente

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a U'Arxiu del Parlament.
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Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta de
reglament del Parlament Europeu i del Consell relatiu al certificat
complementari de proteccioé per als medicaments

295-00256/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissié Mixta de la Uni6é Europea del 27.07.2023
Reg. 109288 / Admissi¢ a tramit: Mesa de la Comissio d’Accio Exterior, Unidé Europea
i Cooperacio, 21.08.2023

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo al certificado complementario de proteccion para los
medicamentos (version refundida) (texto pertinente a efectos del EEE)
[COM (2023) 231 final] [COM (2023) 231 final anexos 1-2] [COM (2023)

231 final anexo 3] [COM (2023) 231 final anexo 4] [2023/0130 (COD)] {SEC

(2023) 172 final} {SWD (2023) 117 final} {SWD (2023) 118 final} {SWD (2023)

119 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la
Comisién Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del pre-
sente correo electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompa-
fla, a efectos de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales
un dictamen motivado que exponga las razones por las que considera que la referida
iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

La Secretaria de la Comision Mixta para la Unién Europea recuerda que, de con-
formidad con el Real Decreto 400/2023, de 29 de mayo, el Congreso de los Diputa-
dos y el Senado se encuentran disueltos desde el 30 de mayo de 2023. Por tanto, los
documentos que su Parlamento remita a esta Secretaria serdn trasladados a la Co-
mision Mixta que se constituird en las Cortes Generales elegidas el dia 23 de julio
de 2023.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacién con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha
habilitado el siguiente correo electrénico de la Comision Mixta para la Unién Euro-
pea: cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisiéon Mixta para la Unién Europea

Bruselas, 27.4.2023 COM(2023) 231 final 2023/0130 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo al certificado complementario de proteccion para los
medicamentos (version refundida) (texto pertinente a efectos del EEE)
{SEC(2023) 172 final} - {SWD(2023) 117 final} - {SWD(2023) 118 final} -
{SWD(2023) 119 final}

Exposicién de motivos
Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

Los certificados complementarios de proteccion (CCP) son derechos sui generis
de propiedad intelectual e industrial (PIT) que amplian en hasta cinco afios' el pla-
7o de veinte afios de las patentes relativas a medicamentos o productos fitosanitarios
(PES). Su objetivo es compensar la pérdida de proteccion efectiva de las patentes de-
bido a las largas pruebas obligatorias que se exigen en la UE para obtener la autori-
zacion de comercializacion reglamentaria de esos productos.

1. Existe un periodo adicional de proteccion de seis meses, bajo ciertas condiciones especificas, para los me-
dicamentos para uso en la poblacién pedidtrica, tal como se define en el Reglamento (CE) n.° 1901/2006.
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28 d'agost de 2023 una patente Unica que abarcard a todos los Estados miembros participantes de ma-
nera unitariaZ,

La presente propuesta tiene por objeto simplificar el sistema del CCP de la UE por
lo que respecta a los CCP nacionales para los medicamentos, asi como mejorar su
transparencia y eficiencia. Esta iniciativa se anunci6 en el programa de trabajo de
la Comisién para 2022 como iniciativa n.° 16 en el anexo II (iniciativas REFIT)?.

De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 469/2009, los CCP para los medica-
mentos (tanto de uso humano como veterinario) se conceden a nivel nacional sobre la
base de solicitudes nacionales, pais por pais. Del mismo modo, el Reglamento (CE)
n.° 1610/96 establece los CCP para los productos fitosanitarios. Conjuntamente, es-
tas dos medidas constituyen el régimen del CCP de la UE. Dado que el Reglamento
(CE) n° 469/2009 ha sido modificado en varias ocasiones y dado que deben hacerse
nuevas modificaciones, conviene, en aras de la claridad, proceder a la refundicion de
dicho Reglamento, que es el primer objetivo de la presente propuesta [y de la propues-
ta paralela sobre los PFS (COM(2023) 223)].

Segtin confirmo la evaluacién realizada en 2020 [SWD(2020) 292 final], los ac-
tuales procedimientos de concesion de CCP, puramente nacionales, conllevan pro-
cedimientos de examen separados (paralelos o sucesivos) en los Estados miembros.
Esto implica una duplicacién del trabajo, que da lugar a costes elevados y, mds a me-
nudo, a discrepancias entre los Estados miembros sobre las decisiones de concesion o
denegacion de CCP, que llegan incluso a constituir litigios ante los 6rganos jurisdic-
cionales nacionales. La incoherencia entre los Estados miembros a la hora de decidir
la concesion o la denegacién de CCP es la tinica razén que los 6rganos jurisdicciona-
les nacionales mencionan con mds frecuencia al plantear al Tribunal de Justicia de la
Unién Europea cuestiones prejudiciales sobre la aplicacion del régimen del CCP de
la UE. Por lo tanto, los procedimientos puramente nacionales existentes hoy en dia
generan una considerable inseguridad juridica.

El Plan de Accién en materia de Propiedad Intelectual e Industrial de la Comi-
sién, de noviembre de 2020 [COM(2020) 760 final], basado en la evaluacién del CCP,
puso de relieve la necesidad de abordar la fragmentacién que sigue existiendo en el
sistema de PII de la UE. El Plan sefialaba que, en el caso de los medicamentos y los
PES, la protecciéon mediante CCP solo estd disponible a nivel nacional. Al mismo
tiempo, existe un procedimiento centralizado para la concesion de patentes europeas
y un procedimiento centralizado para la obtencion de autorizaciones de comerciali-
zacion de medicamentos. En la misma linea, la Estrategia Farmacéutica para Europa
[COM(2020) 761 final] destacé la importancia de invertir en [+D para crear medica-
mentos innovadores. La Estrategia también subrayaba, no obstante, que las diferen-
cias entre los Estados miembros a la hora de aplicar los regimenes de propiedad in-
telectual e industrial, especialmente en el caso de los CCP, dan lugar a duplicaciones
e ineficiencias que afectan a la competitividad de la industria farmacéutica. Tanto el
Consejo* como el Parlamento Europeo’® han pedido a la Comisién que corrija estas
deficiencias.

2. La patente unitaria (PU) es un titulo juridico que ofrecerd una protecciéon uniforme en todos los paises par-
ticipantes sobre la base de una ventanilla tnica. En abril de 2023, se espera que sean diecisiete los Estados mi-
embros participantes en el sistema de PU. Para obtener mds informacion y consultar las actualizaciones, véase:
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/uni-
tary-patent-system_es.

3. Anexos de la Comunicacion de la Comision titulada «Programa de trabajo de la Comision para 2022»,
COM(2021) 645 final, 2021, p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-11ec-b-
d8e-01aa75ed71a1.0008.02/DOC_2&format=PDF#page=9).

4. Conclusiones del Consejo sobre la politica en materia de propiedad intelectual e industrial, de 10 de novi-
embre de 2020: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv%3A0J.C1.2020.379.01.0001.01.
SPA&toc=0J%3AC%3A2020%3A3791%3ATOC.

5. Comisién de Asuntos Juridicos del Parlamento Europeo: Informe sobre un plan de accién en favor de la
propiedad intelectual para apoyar la recuperacion y la resiliencia de la UE [2021/2007 (IND)], https:/www.eu-
roparl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_ES.html.
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BOPC 645 Por lo tanto, el segundo objetivo de la presente propuesta es introducir un procedi-
28 d'agost de 2023 miento centralizado para la concesion de CCP para los medicamentos. Esto permiti-
ria a los solicitantes obtener CCP en sus respectivos Estados miembros designados, a
reserva de que se hayan concedido autorizaciones de comercializacion en/para cada
uno de ellos, mediante la presentacion de una dnica «solicitud centralizada de CCP»,
que se someteria a un dnico procedimiento centralizado de examen.
Aunque serfa una autoridad centralizada quien realizaria este examen, la conce-
sion efectiva de los CCP correria a cargo de las respectivas oficinas nacionales de los
Estados miembros designados, sobre la base de un dictamen favorable de la autori-
dad central de examen. El dictamen de la autoridad central de examen serfa vincu-
lante para las oficinas nacionales de los Estados miembros designados.
Existe una propuesta paralela [COM(2023) 223] que se ocupa de los CCP para los
productos fitosanitarios y que incluye disposiciones similares a la presente, relativa
a los medicamentos®.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

Las principales caracteristicas sustantivas del procedimiento centralizado pro-
puesto, es decir, las condiciones para obtener certificados, asi como sus efectos ju-
ridicos, son las mismas que las del régimen del CCP vigente. La presente propues-
ta introduce nuevas disposiciones de procedimiento en lo que respecta al examen
centralizado y no tiene por objeto modificar el alcance ni el efecto de los derechos
conferidos por los CCP nacionales actualmente concedidos con arreglo al Regla-
mento (CE) n.° 469/2009. Esas nuevas disposiciones de procedimiento también se
incluyen en la propuesta paralela antes mencionada, relativa a los CCP para los PFS
[COM(2023) 223].

Al mismo tiempo, se estdn elaborando propuestas paralelas para crear certifica-
dos unitarios para los medicamentos [v€ase COM(2023) 222] y para los PFS [véase
COM(2023) 221]. Las solicitudes de esos certificados unitarios se someterian al mis-
mo procedimiento centralizado de examen descrito en la presente propuesta, espe-
cialmente en el caso de las solicitudes «combinadas», por las que se solicita tanto un
certificado unitario como un certificado nacional, tal como se explica a continuacion.
Esto garantiza la plena coherencia de todo el paquete de reformas del CCP.

En este cuadro se explican los objetivos de las cuatro propuestas relacionadas:

Medicamentos Productos fitosanitarios
Propuesta n.° 1: & Articulo 114 Propuesta n.° 2:

Reglamento sobre el CCP para  del TFUE > Reglamento sobre el CCP para los
los medicamentos (version productos fitosanitarios (versién
refundida) refundida)

Propuesta n.° 3: & Articulo 118  Propuesta n.° 4:

Reglamento sobre el CCP del TFUE > Reglamento sobre el CCP unitario
unitario para los medicamentos para los productos fitosanitarios

Ademads, cabe sefalar que nada impedird que los CCP nacionales, tal como se de-
finen en el Reglamento (CE) n.° 469/2009 y en el capitulo II de la presente propuesta,
se concedan sobre la base de una patente unitaria como patente de base.

Por ultimo, la presente propuesta forma parte del «paquete sobre patentes de la
UE» anunciado en 2023, que, ademds de llevar a cabo una revisiéon y modernizacién
y de introducir un sistema de CCP unitarios, incluye una nueva iniciativa sobre con-
cesion de licencias obligatorias y legislacion sobre patentes esenciales para normas.
La propuesta complementa también el sistema de patente unitaria, lo que constituye
un paso importante hacia la realizacién del mercado unico de patentes.

6. Medicamentos de uso humano y veterinario.
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Coherencia con otras politicas de la Union

La pandemia de COVID-19 ha puesto de relieve la importancia de contar con un
sistema de PII solido y equilibrado que ofrezca los incentivos necesarios para desa-
rrollar nuevos tratamientos y vacunas a los que tendrdn acceso los pacientes. Tam-
bién ha puesto de relieve la necesidad de disponer de informacién transparente y
facilmente accesible sobre el estatus de los derechos de PII, incluidos los CCP, a fin
de facilitar posibles colaboraciones, concesiones de licencias y andlisis de libertad
de operacion’. Las patentes y los CCP son fundamentales para apoyar a la UE en
sus esfuerzos por crear una Unién Europea de la Salud, asi como en otras iniciativas
conexas, como la nueva Autoridad Europea de Preparacién y Respuesta ante Emer-
gencias Sanitarias (HERA)3, EU FAB’ y la Estrategia Farmacéutica para Europa.

El procedimiento centralizado propuesto es, por tanto, plenamente coherente con
la legislacién farmacéutica vigente y con otra legislacién pertinente, en particular
la patente europea con efecto unitario («patente unitaria»), establecida en el Regla-
mento (UE) n.° 1257/2012, y el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes
(ATUP), relacionado con ella. EI sistema de patente unitaria entrard en vigor el 1 de
junio de 2023.

Ademads, la presente propuesta es plenamente compatible con el Reglamento (CE)
n.° 1901/2006, sobre medicamentos para uso pedidtrico, que prevé una posible «pro-
rroga pedidtrica» de los CCP para los medicamentos en condiciones especificas.

Por otro lado, la presente propuesta complementa la Estrategia Farmacéutica para
Europa y su intencién de promover tanto la innovacién en el 4mbito de los medica-
mentos como un mejor acceso a estos, incluidos los cambios legislativos conexos que
se contemplan en materia de proteccién normativa [OP: afiddase una referencia a la
reforma en curso de la legislacion farmacéutical.

Por dltimo, la reforma del CCP y las demds iniciativas enumeradas en el Plan de
Accién en materia de Propiedad Intelectual e Industrial contribuyen a la estrategia
de innovacién de la UE, de base mas amplia.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La presente propuesta se basa en el articulo 114, apartado 1, del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea, relativo al mercado tnico (0 «interior»). Es la
misma base juridica que se utilizé para los Reglamentos (CE) n.° 469/2009 y (CE)
n.° 1610/96 (antiguo articulo 100 A y posteriormente 95, respectivamente, de lo que
era el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea). Una vez mds, es necesario re-
currir al articulo 114 para adaptar el régimen del CCP de la UE atendiendo a c6mo
se ha aplicado el sistema existente. Aunque los CCP ya estdn armonizados, sigue ha-
biendo casos en los que, para solicitudes idénticas, algunos Estados miembros han
concedido CCP y otros los han denegado, o en los que se han concedido con dmbitos
de aplicacion diferentes. Asi pues, los solicitantes de CCP se enfrentan a decisiones
divergentes en la UE sobre un mismo producto, al tiempo que asumen costes para so-
licitar y mantener CCP en varios Estados miembros. Por consiguiente, para abordar
estas cuestiones, son necesarias nuevas medidas a nivel de la UE, que, a diferencia de
la intervencion nacional de los Estados miembros, pueden garantizar un marco cohe-
rente a escala de la UE y reducir los costes y la carga totales de las tasas que deben
abonarse en varios Estados miembros. Las nuevas medidas a nivel de la UE reforza-

7. A este respecto, se han mantenido conversaciones con la Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI), en las que se invito a las oficinas nacionales o regionales de patentes a compartir informacion sobre
su colaboracién con bases de datos de acceso publico relativas al estatus de las patentes de medicamentos y
vacunas, como MedsPaL. Véase: OMPI, Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes, trigésima segunda
sesion, SCP/32/7, 2020.

8. Comunicacién de la Comisién Europea titulada «Incubadora HERA: Anticipar juntos la amenaza de las
variantes del virus de la COVID-19», COM(2021) 78, 2021.

9. Comisién Europea, «Preguntas y respuestas: Incubadora HERA. Anticipar juntos la amenaza de las varian-
tes de la COVID-19», 2021 (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/qanda_21_642).
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BOPC 645 rian la integridad del mercado tnico al establecer un sistema de CCP centralizado,
28 d'agost de 2023 equilibrado y transparente en toda la UE, y mitigarian las consecuencias negativas
de los procedimientos repetitivos y potencialmente divergentes a los que se enfren-
tan los solicitantes'®. Por lo tanto, por su propia naturaleza, la actuacién a nivel de
la UE también estd justificada para garantizar el buen funcionamiento del mercado
Unico de medicamentos innovadores sujetos a autorizaciones de comercializacion.
Las medidas a nivel de la UE también permitirian a los fabricantes innovadores y
a los fabricantes de productos de imitacién aprovechar las ventajas de un marco de
propiedad intelectual e industrial eficiente en los mercados de productos pertinentes.

Subsidiariedad

Los objetivos en los que se basa la propuesta solo pueden lograrse a nivel de la
Unidn. El enfoque a escala de la Unién aplicado mediante el procedimiento centrali-
zado previsto en la presente propuesta garantizard que las normas y procedimientos
aplicables sean coherentes en toda la Unidn, garantizando asi la seguridad juridica
de todos los participantes en el mercado pertinentes.

Proporcionalidad

La presente iniciativa no va mds alld de lo necesario para alcanzar los objetivos se-
nalados. Su dmbito de aplicacion se limita a aquellos aspectos que los Estados miem-
bros no pueden lograr satisfactoriamente por si solos y en los que la actuacién de la
UE puede obtener mejores resultados, por ejemplo en términos de coherencia de las
decisiones sobre las solicitudes de CCP, a fin de reducir la carga y los costes adminis-
trativos y de mejorar la transparencia y la seguridad juridica.

Eleccién del instrumento

Dado que la legislacion actual sobre el CCP solo se rige por Reglamentos, no
cabe contemplar ningin otro instrumento para refundir la legislacién sobre el CCP
de la UE vigente [Reglamentos (CE) n.° 469/2009 y (UE) 2019/933] e introducir un
procedimiento centralizado.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las

partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post y controles de la adecuacion de la legislacion

existente

En 2020 se llevo a cabo una evaluacién del régimen del CCP [SWD(2020) 292].
Se constaté que los CCP promueven la innovacién y la disponibilidad de nuevos
medicamentos y PFS, porque ayudan a las empresas a recuperar sus inversiones en
I+D. Aunque los Reglamentos sobre CCP proporcionan un marco comiin dentro de
la UE, se administran a nivel nacional. Esta fragmentacién provoca unos costes ele-
vados e impone una carga administrativa a los solicitantes (especialmente a las py-
mes) y a las administraciones nacionales. También genera inseguridad juridica, ya
que el alcance de la proteccion puede variar de un Estado miembro a otro. Esto tiene
un impacto negativo en los usuarios de CCP y en los fabricantes de genéricos. Es-
tos efectos negativos se ven acentuados por la falta de transparencia, especialmente
desde una perspectiva transfronteriza, por lo que es dificil averiguar qué productos y
qué Estados miembros abarca la proteccion del CCP. Esto afecta tanto a los titulares
de CCP como a los fabricantes de genéricos.

En un futuro préximo se llevard a cabo una evaluacion de la dispensa del CCP para
la fabricacion, que es una excepcion introducida por el Reglamento (UE) 2019/933,
que modificé el Reglamento (CE) n.° 469/2009, y que se incluye en la presente pro-
puesta [tal como se prevé en el articulo 21 bis del Reglamento (CE) n.” 469/2009].

10. Asunto C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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28 d'agost de 2023 La Comisién llevo a cabo una consulta publica durante la evaluacién del régi-
men del CCP (entre el 12 de octubre de 2017 y el 4 de enero de 2018)". Ademads,
el estudio del Instituto Max Planck mencionado a continuacién incluia una encuesta
a las partes interesadas de los Estados miembros, realizada en 2017 por el Instituto
Allensbach («la encuesta Allensbach»), que contenia varias preguntas sobre el fun-
cionamiento de los actuales regimenes (nacionales) del CCP. Asimismo, entre el 8 de
marzo y el 5 de abril de 2022, las partes interesadas pudieron presentar sus observa-
ciones en relacion con la convocatoria de datos de la Comision. Para mds informa-
cion, véase el anexo 2 de la evaluacién de impacto [SWD(2023) 118].

Obtencién y uso de asesoramiento especializado

El estudio realizado en 2018 por el Instituto Max Planck sobre los aspectos ju-
ridicos de los CCP en la UE (especialmente el capitulo 22) ofrece conclusiones clave
sobre el funcionamiento del régimen actual del CCP (para los medicamentos). El es-
tudio adicional del Instituto Max Planck realizado en 2022" ofrece un andlisis més
profundo del disefio de un procedimiento centralizado.

Evaluaciéon de impacto

A finales de 2022 se llevé a cabo una evaluacion de impacto, que se presento al
Comité de Control Reglamentario y que, tras haber sido presentada de nuevo, recibid
un dictamen favorable el 16 de diciembre de 2022 [SWD(2023) 118].

Se definieron las opciones siguientes:

— Opcién 0: Mantenimiento de la politica actual.

— Opci6n 1: Directrices para la aplicacion de los regimenes actuales del CCP. Esta
opcién proporcionaria a las oficinas nacionales de patentes (ONP) unas directrices
o recomendaciones comunes para aplicar el Reglamento sobre el CCP, basadas en
su experiencia y en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(TJUE). Estas directrices también recomendarian unas normas comunes para la pu-
blicacién de la informacién relativa a los CCP en los registros nacionales y su acce-
sibilidad.

— Opcidn 2: Reconocimiento mutuo de las decisiones nacionales. Esto permitiria
a los solicitantes presentar una solicitud de CCP ante una ONP designada, conocida
como «la oficina de referencia», cuya decision seria reconocida por todas las demds
ONP.

— Opcidn 3: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que
den lugar a un dictamen no vinculante. Esta opcion crearia una autoridad central
para la presentacion de las solicitudes de CCP en la UE, que las examinaria y emi-
tirfa un dictamen sobre si procede o no conceder un CCP. Las ONP podrian seguir
este dictamen o, de forma alternativa, llevar a cabo su propio examen. Por lo tanto,
la decisién de conceder o no la proteccion mediante CCP se mantendria a nivel na-
cional. Solo los titulares de una patente europea —y, en el caso de los medicamentos,
de una autorizacién de comercializacion por procedimiento centralizado— podrian
utilizar este sistema.

— Opcidn 4: Presentacion y examen centralizados de las solicitudes de CCP que
den lugar a un dictamen vinculante. Esta opcién es idéntica a la 3, pero las ONP ten-
drian que respetar el dictamen. Por lo tanto, aunque las oficinas nacionales seguirian
adoptando las decisiones de conceder o no protecciéon mediante CCP, el resultado de
estas decisiones vendria determinado por una autoridad central.

— Opcién 5: Un «CCP unitario» que complemente la patente unitaria. La autori-
dad central, ademas de examinar las solicitudes, concederia un «CCP unitario» a los
solicitantes que tuvieran una patente europea con efecto unitario. El CCP unitario

11. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=es
12. https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=es
13. https://op.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-01aa75ed71al
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solo seria valido en el territorio de los (inicialmente diecisiete) Estados miembros
que son parte en el ATUP.

Estas opciones no sustituirian a los CCP nacionales, sino que ofrecerian vias al-
ternativas para obtener proteccion mediante CCP en toda la UE.

La opcién preferida es una combinacion de las opciones 4 y 5. Esta opcién esta-
bleceria un procedimiento centralizado que podria resultar en la concesion de CCP
nacionales en algunos o en todos los Estados miembros, o de un CCP unitario (que
abarcaria los Estados miembros en los que tuviera efecto la patente unitaria de base).
A la hora de decidir quién deberia actuar como autoridad de examen, se tuvieron en
cuenta varios criterios: rendicién de cuentas (en particular, ante el Parlamento Euro-
peo), armonia con los valores politicos generales y las prioridades de actuacion ac-
tuales de la UE, y experiencia en la evaluacién de fondo del CCP. En consecuencia,
se propone que la Oficina de Propiedad Intelectual de la UE (OPIUE) se convierta en
la autoridad central de examen, con el apoyo de las oficinas nacionales.

La opcidn 1, relativa a las directrices para examinar las solicitudes nacionales de
CCP, no seria suficiente por si sola para resolver las discrepancias existentes entre las
précticas nacionales, pues las orientaciones no serian vinculantes. No obstante, en el
contexto de las opciones preferidas 4 y 5, conviene que la OPIUE elabore directri-
ces que reflejen sus practicas. Esas directrices serfan de utilidad préctica tanto para
los funcionarios encargados de los procedimientos relacionados con los CCP como
para los usuarios de estos, incluidos los asesores profesionales que ayudan a los so-
licitantes (ofreciendo ejemplos, entre otras cosas). Estas orientaciones tendrian en
cuenta las précticas desarrolladas por los paneles de examen, especialmente porque
tales paneles incluirdn a examinadores de varios Estados miembros diferentes, a fin
de mejorar la coherencia de las practicas de examen en el marco del nuevo procedi-
miento centralizado. Ademads, las oficinas nacionales también podrian aprovechar las
directrices elaboradas por la autoridad de examen para sus propios procedimientos
de examen (nacionales).

Es posible que la opcién 2 no ofrezca suficiente previsibilidad, ya que algunas
oficinas de referencia podrian ser mds laxas que otras, lo que darfa lugar a la «bus-
queda del foro m4s favorable», mientras que la opcion 3, por s sola, permitiria a las
oficinas reexaminar la solicitud del CCP y, por tanto, podria provocar divergencias
en la decision sobre si conceder o denegar un CCP, lo que a su vez aumentaria la
fragmentacion del mercado tnico.

Adecuacion regulatoria y simplificacion

Permitir a los titulares de patentes europeas obtener varios CCP (nacionales) en
toda la UE mediante un procedimiento centralizado constituiria una simplificacién
considerable en comparacién con la situacién actual, en la que los CCP nacionales
deben solicitarse y concederse por separado en cada Estado miembro. Se espera que
el nuevo procedimiento centralizado propuesto reduzca significativamente los cos-
tes y la carga administrativa para los solicitantes y proporcione una mayor seguri-
dad juridica y transparencia, también para terceros (por ejemplo, los fabricantes de
genéricos).

Ademas, por lo que se refiere a los medicamentos, la presente propuesta permi-
tird que exista un unico Reglamento sobre el CCP, en lugar de los tres que habrian
resultado si la creaciéon de un procedimiento centralizado se hubiera propuesto a
través de un Reglamento independiente que no afectase al actual Reglamento (CE)
n.? 469/2009 [modificado por el Reglamento (UE) 2019/933]. En otras palabras, la
presente propuesta, que refundird y derogara el Reglamento (CE) n.° 469/2009, que
ya fue modificado por el Reglamento (UE) 2019/933, lograra el principio de que cada
nueva norma introducida sustituya a dos de las existentes.
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Derechos fundamentales

La presente propuesta no afectard a los derechos fundamentales, especialmente
porque no se propone modificar las caracteristicas sustantivas de los regimenes del
CCP existentes (por ejemplo, las condiciones de concesion, el &mbito de aplicacién
o los efectos). La iniciativa es coherente con la Carta de los Derechos Fundamenta-
les, ya que ofrece una mayor seguridad juridica a los solicitantes de un derecho de
propiedad intelectual e industrial y, en caso necesario, a terceros, al establecer las
condiciones procedimentales para las acciones de examen, oposicién y recurso ante
la autoridad centralizada.

En particular, cuando un dictamen de examen centralizado sea no favorable, el
solicitante puede interponer un recurso ante las Salas de Recurso de la OPIUE. Se
permitira que terceros formulen también oposicién a las solicitudes.

Ademds, una oficina nacional puede decidir no conceder un CCP, a pesar de un
dictamen de examen favorable, en determinadas situaciones estrictamente definidas,
a saber, cuando se haya dado un cambio sustancial en las circunstancias desde el
momento en que se presento la solicitud centralizada (como que la patente de base
ya no esté en vigor). Ademads, los examinadores de las oficinas nacionales desempe-
fardn un papel clave en el procedimiento de examen centralizado, participardn en el
examen del fondo de la solicitud y podran participar también en los procedimientos
de oposicién.

Por otra parte, estard abierta a terceros la posibilidad de presentar observaciones
durante el examen de una solicitud centralizada y de incoar un procedimiento de
oposicién contra el dictamen de examen. Cuando las oficinas nacionales concedan
CCP nacionales sobre la base de un dictamen favorable, terceros podran también
impugnar su validez ante los érganos jurisdiccionales nacionales respectivos o ante
otros organismos competentes, como ya es posible actualmente con arreglo al Re-
glamento (CE) n.° 469/20009.

Tal como se explica mds adelante en el apartado «Patente de base», ciertos moti-
vos de inquietud relacionados con la seguridad juridica exigen cerrar la via nacional
cuando se solicite la proteccion mediante CCP para un producto determinado y se
cumplan las condiciones para el procedimiento centralizado; en tal caso, debe prohi-
birse la presentacion de solicitudes nacionales separadas ante las oficinas nacionales.
Con ello se pretende acabar con las divergencias entre las decisiones nacionales, que
se evitarfan mediante el procedimiento centralizado, e impedir que los usuarios pre-
senten solicitudes nacionales de CCP tinicamente ante las oficinas nacionales cuyas
practicas de examen sean menos estrictas. Esta practica es similar a la busqueda del
foro mds favorable y socava el sistema del CCP. Los solicitantes pueden intentar pre-
sentar solicitudes deficientes a nivel nacional con la esperanza de obtener los CCP
en las oficinas m4s laxas.

Por el contrario, como se explica mds adelante en el epigrafe «CCP unitario», la
presente propuesta no excluye que las solicitudes centralizadas de CCP que designen
a uno o varios Estados miembros participantes en el sistema de patente unitaria pue-
dan dar lugar a la concesién de CCP nacionales en dichos Estados miembros, siem-
pre que se excluya la doble proteccion, incluso cuando se cumplan las condiciones
para la concesion de un CCP unitario.

La comparacidn de las dos medidas propuestas no muestra ninguna diferencia in-
justificada de trato. En efecto, puede haber casos en los que un solicitante, aunque sea
titular de una patente unitaria, no tenga interés en obtener CCP en todos los Estados
miembros amparados por dicha patente; en ese caso, no debe obligarsele a solicitar
un CCP unitario, incluso si cumple las condiciones. Por otra parte, el cierre de la via
nacional para el procedimiento centralizado nunca crea la obligacién de designar a
todos los Estados miembros para los que pueda utilizarse el procedimiento centrali-
zado en determinadas circunstancias, ya que el solicitante es libre de elegir qué Es-
tados miembros deben designarse.
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4. Repercusiones presupuestarias

La presente propuesta no tendrd ningin impacto en el presupuesto de la UE, pues
el sistema se seguird autofinanciando integramente con las tasas de los solicitantes,
como ya ocurre con los regimenes del CCP vigentes regulados por los Reglamentos
(CE) n? 469/2009 y (CE) n.° 1610/96, y sera aplicado por la autoridad de examen, la
OPIUE. Los costes de establecimiento de las tareas encomendadas a la OPIUE, in-
cluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, se financiardn con cargo al exce-
dente presupuestario acumulado de la OPIUE. En el anexo 5D de la evaluacién de
impacto figura un desglose de las repercusiones presupuestarias en la autoridad
de examen.

Las repercusiones financieras en los Estados miembros (oficinas nacionales) tam-
bién seguirdn siendo limitadas. De hecho, aunque es probable que aumente, el niime-
ro de solicitudes anuales de CCP es bastante bajo de momento, incluso en los Estados
miembros de gran tamafio. Por ejemplo, en 2017 se presentaron setenta solicitudes
de CCP en Alemania y setenta y dos en Francia. Irlanda fue el pais con el mayor nu-
mero de solicitudes (noventa y cinco). El coste medio varia de un pais a otro. Sobre
la base de la cobertura y la duraciéon medias actuales (veinte Estados miembros y 3,5
aflos, respectivamente), la proteccion mediante CCP para un producto dado costaria
aproximadamente 98 500 EUR de media. Para cubrir a los veintisiete Estados miem-
bros durante cinco afios, uno pagaria casi 192 000 EUR en total (sin incluir los hono-
rarios cobrados por los agentes de patentes). Para conocer el desglose de los costes,
véase el anexo 5B de la evaluacién de impacto [SWD(2023) 118].

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion
e informacion
Esta previsto realizar una evaluacion cada cinco afios.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

Estructura general de la propuesta

El capitulo I de la propuesta incluye definiciones y otras disposiciones generales.

El capitulo II de la propuesta incluye la mayoria de las disposiciones vigentes del
Reglamento (CE) n.° 469/2009 relativas a las solicitudes nacionales de certificados,
que se presentan en las oficinas nacionales™ [en su version modificada por el Re-
glamento (UE) 2019/933], sin modificar su esencia, pero con ciertas adaptaciones
técnicas menores que adecuan el Reglamento refundido a las normas de redaccién
actuales y garantizan una mayor armonizacién con determinadas disposiciones de la
propuesta sobre productos fitosanitarios correspondiente [COM(2023) 223], deriva-
das del Reglamento (CE) n.° 1610/96.

El capitulo III incluye nuevas disposiciones que definen el nuevo procedimiento
centralizado.

El capitulo IV contiene disposiciones finales, incluida la derogacién del Regla-
mento (CE) n.° 469/20009.

Patente de base

Los Reglamentos sobre el CCP vigentes no imponen ninguna limitacién a los ti-
pos de patentes («bdsicas») en que debe basarse una solicitud nacional de CCP, que
pueden ser, por tanto: 1) una patente nacional resultante de una solicitud de patente
nacional o de una solicitud de patente europea; o 2) una patente unitaria (una «pa-
tente europea con efecto unitario»). Para eliminar cualquier posible inseguridad juri-
dica, la opcidn de basarse en este segundo tipo de patente se aclarard introduciendo
pequefias modificaciones, en los considerandos de la presente propuesta, relaciona-
das explicitamente con las patentes unitarias. A este respecto, procede sefialar que el

14. Se presentan, mds concretamente, ante la oficina de propiedad industrial competente del Estado miembro
de que se trate, a menos que se haya designado otra autoridad a tal efecto.
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apartado 21 de la exposicién de motivos de la primera propuesta de Reglamento del
Consejo relativo a la creacién de un certificado complementario de proteccién para
los medicamentos [COM(90) 101] preveia que «cuando se utilice, en su momento, el
procedimiento europeo para obtener una patente comunitaria, serd atin mas necesa-
rio que el certificado pueda aplicarse también a los productos fitosanitarios protegi-
dos por dicha patente» (actualmente denominada «patente europea con efecto unita-
rio» o, mas informalmente, «patente unitaria»).

Se propone que las solicitudes de CCP presentadas con arreglo al nuevo procedi-
miento centralizado (capitulo III de la presente propuesta) deban basarse tinicamente
en patentes europeas como «patentes de base», por ejemplo las patentes europeas con
efecto unitario. Esto facilitard el examen de las solicitudes centralizadas de CCP, ya
que la presentacion y el examen de una solicitud de patente europea, si este es favora-
ble, resultan en la concesién de una patente europea que, salvo algunas excepciones,
tiene reivindicaciones idénticas para todos los paises designados, 1o que es un requi-
sito para las patentes unitarias.

Ademads, en la actualidad, la mayoria de las invenciones patentadas en la UE, y
en particular los medicamentos, estdn protegidas por patentes europeas, que solo se
conceden tras un procedimiento de examen exhaustivo, y no por patentes naciona-
les, que, en varios Estados miembros, no estdn sujetas a un examen exhaustivo sobre
el fondo.

Por lo tanto, en el marco del procedimiento centralizado propuesto, permitir que
las solicitudes centralizadas de CCP se basen en patentes nacionales serfa mds exi-
gente por lo que respecta al examen de dichas solicitudes, ya que seria necesario
examinar por separado, para cada uno de los Estados miembros designados, si el
producto de que se trata estd efectivamente protegido por cada una de las patentes
nacionales respectivas vigentes, que no tendrian necesariamente las mismas reivin-
dicaciones. Esto también puede afectar a la seguridad juridica.

El requisito de que las reivindicaciones de la patente de base (europea) sean idén-
ticas para todos los Estados miembros designados en una solicitud centralizada de
CCP facilitaria el examen de la solicitud. Sin embargo, los casos en que una patente
europea incluye dos o mds juegos de reivindicaciones para diferentes Estados miem-
bros son bastante escasos, y que haya mds de dos juegos de reivindicaciones es muy
excepcional. Por este motivo, la presente propuesta no incluye el requisito de que
las reivindicaciones de la patente de base deban ser idénticas para todos los Estados
miembros designados en una solicitud centralizada de CCP.

En aquellas situaciones en las que podria presentarse una solicitud centraliza-
da, a saber, cuando la patente de base es una patente europea y la autorizacion de
comercializacion es centralizada, podria haberse optado por permitir también a los
solicitantes presentar solicitudes nacionales de CCP. No obstante, a la luz de los re-
sultados de la evaluacién realizada en 2020, que pusieron de manifiesto discrepan-
cias entre las précticas de concesion de las distintas oficinas nacionales, esto podria
haber provocado que los solicitantes pidieran los certificados en aquellos Estados
miembros con las normas de examen mads laxas, a fin de evitar presentar una solici-
tud centralizada que podria ser desestimada con motivo de un examen mas estricto.
Esta situacién seria perjudicial para la coherencia y la seguridad juridica, podria fo-
mentar la bisqueda del foro mds favorable y generaria una mayor carga de trabajo
total en la UE derivada del examen de las solicitudes. Para evitar estos inconvenien-
tes, se considera preferible recurrir al marco del procedimiento centralizado para
examinar las solicitudes en todos aquellos casos en que se cumplan las condiciones
para utilizarlo. En consecuencia, la presente propuesta exige que se desestime una
solicitud nacional de CCP, presentada en un Estado miembro, cuando se cumplan
los requisitos para la presentacion de una solicitud centralizada («el cierre de la via
nacional»).
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Autoridad de examen/otorgante

En el procedimiento centralizado propuesto una autoridad central de examen serd
la encargada de realizar el examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP,
especialmente por lo que se refiere a las condiciones de concesion establecidas en el
articulo 3 de los Reglamentos sobre el CCP vigentes. La Comision propone que esa
autoridad central de examen sea la OPIUE, en particular porque es una agencia de la
UE vy, por tanto, forma parte del ordenamiento juridico de la Unién.

Tras evaluar la admisibilidad formal de las solicitudes centralizadas de CCP, la
autoridad central de examen encomendaria el examen de fondo de las solicitudes a
un panel. Este panel estarfa compuesto por un miembro de dicha autoridad central
y dos examinadores cualificados, con experiencia en cuestiones relativas a los CCP,
procedentes de dos oficinas nacionales de patentes de diferentes Estados miembros.
Antes de designar a examinadores cualificados para examinar cuestiones relativas a
los CCP, estas oficinas nacionales de patentes habrdn acordado, mediante un acuer-
do ad hoc con la autoridad central de examen, participar en este sistema de examen
centralizado. Las competencias y capacidades en materia de CCP son escasas, por lo
que, para encontrar examinadores de CCP cualificados, debe recurrirse actualmente
a las oficinas nacionales de patentes. Ademads, el nimero relativamente bajo de pro-
ductos para los que se presentan solicitudes de CCP cada afio (menos de cien) justifi-
ca el recurso a examinadores cualificados que ya trabajen en los Estados miembros,
en lugar de crear un cuerpo de expertos completamente nuevo. Durante el examen,
se permitird que terceros presenten sus observaciones sobre la validez de una deter-
minada solicitud centralizada de CCP tras su publicacion.

Procedimiento de examen y vias de recurso

Tras examinar la solicitud centralizada de CCP, la autoridad central de examen
emitird un dictamen de examen en el que indicard, para cada uno de los Estados
miembros designados, si debe concederse o denegarse un CCP nacional que cumpla
los criterios aplicables (y, en primer lugar, los establecidos en el articulo 3). El soli-
citante puede interponer un recurso contra un dictamen no favorable o parcialmente
no favorable (como se explica mds adelante).

A fin de disponer de un sistema completo de vias de recurso y evitar que terceros
deban impugnar los dictdimenes de examen favorables ante los 6rganos jurisdiccio-
nales nacionales, que, a su vez, deberian remitirse a los érganos jurisdiccionales de
la Unidn, los terceros podrdn impugnar un dictamen favorable (o parcialmente fa-
vorable) incoando un procedimiento de oposicién en un plazo de dos meses a partir
de la publicacion del dictamen de examen. Dicho procedimiento de oposicion podra
derivar en la modificacién del dictamen de examen.

Las discrepancias en cuanto al dictamen de examen pueden llevarse ante las Sa-
las de Recurso y, posteriormente, ante el Tribunal General y, en su caso, en dltima
instancia ante el Tribunal de Justicia, a reserva del sistema de admision a tramite del
recurso de casacion previsto en los articulos 170 bis y siguientes del Reglamento de
Procedimiento del Tribunal de Justicia, o en el marco del procedimiento de reexa-
men previsto en el articulo 256, apartado 2, del TFUE, en el articulo 62 del Estatuto
del Tribunal de Justicia y en los articulos 191 y siguientes del Reglamento de Proce-
dimiento del Tribunal de Justicia.

El dictamen (incluso cuando se modifique a raiz de una oposicion) se transmitird
a las oficinas nacionales de cada uno de los Estados miembros designados. Cuando
el dictamen sea favorable, los Estados miembros designados concederdn un CCP na-
cional de conformidad con sus normas nacionales, por ejemplo, en lo que se refiere
a la publicacidn, el registro en las bases de datos pertinentes y el pago de tasas (de
renovacion) anuales, a menos que las circunstancias hayan cambiado, por ejemplo si
la patente de base que ya no estuviera en vigor en un Estado miembro determinado.
A reserva del resultado de cualquier recurso ante las Salas de Recurso o los érganos
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jurisdiccionales de la UE, si el dictamen de examen es no favorable, la oficina nacio-
nal afectada deberd desestimar la solicitud.

Tras la concesién de CCP a nivel nacional, seguird estando abierta a terceros la
posibilidad de incoar un procedimiento de nulidad ante el organismo responsable,
con arreglo al Derecho nacional, de la revocacién de las patentes de base corres-
pondientes, o ante los tribunales competentes de los Estados miembros, incluido el
Tribunal Unificado de Patentes, segin proceda. Esto es también aplicable a posibles
demandas reconvencionales de nulidad de un CCP.

Autorizaciones de comercializacion afectadas

Se propone que solo una autorizacion de comercializacién por procedimiento
centralizado [tal como se define en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 y en el Regla-
mento (UE) 2019/6] pueda servir de base para una solicitud centralizada de CCP
para un medicamento con arreglo al procedimiento centralizado propuesto en el ca-
pitulo III. En la actualidad, la mayoria de los medicamentos se autorizan con arreglo
a este procedimiento centralizado de autorizacion de comercializacién. Una solicitud
centralizada de CCP basada en autorizaciones nacionales de comercializacion (como
las concedidas en el marco de los procedimientos descentralizados o de reconoci-
miento mutuo) tendria importantes inconvenientes. Entre ellos, una mayor carga de
trabajo en relacion con el examen o posibles diferencias entre las diversas autoriza-
ciones nacionales de comercializacién concedidas en los distintos Estados miembros
para el producto en cuestion, incluidos problemas lingiiisticos.

Caracteristicas sustantivas del régimen del CCP

La presente reforma no tiene por objeto modificar, ni tampoco aclarar mds a la
luz de la jurisprudencia pertinente del Tribunal de Justicia, las caracteristicas sus-
tantivas actualmente establecidas en el Reglamento (CE) n.° 469/2009 para los regi-
menes nacionales del CCP existentes ni para el nuevo procedimiento centralizado,
ya que:

— la jurisprudencia® sobre los CCP estd convergiendo de forma progresiva y re-
duciendo constantemente la incertidumbre sobre la interpretacion del régimen del
CCP'S, y otras modificaciones podrian dar lugar a nuevas fluctuaciones e incerti-
dumbre en cuanto a la correcta interpretacion de las normas modificadas;

— los participantes en la encuesta Allensbach no pidieron que se modificara el ar-
ticulo 3 de los Reglamentos sobre el CCP (pregunta 48), aunque consideraban que la
jurisprudencia no estaba clara en algunos aspectos (pregunta 46).

Nuevos considerandos

Se observd que no habia considerandos pertinentes en el Reglamento (CE)
n.° 469/2009 que pudieran ayudar a interpretar el articulo 3. Por consiguiente, algu-
nos considerandos se refieren a las condiciones establecidas en el articulo 3 para la
concesion de los CCP e incorporan la jurisprudencia del Tribunal de Justicia. El obje-
tivo es garantizar la coherencia. En particular, las sentencias en los asuntos C-121/17
y C-673/18 interpretan el articulo 3, letra a), y el articulo 3, letra d), respectivamente,
del Reglamento (CE) n.° 469/2009, y deben considerarse jurisprudencia reiterada.
Este es también el caso de la sentencia C-471/14, segin la cual la fecha de la prime-
ra autorizacién de comercializacion en la Unidn, a los efectos del articulo 13, es la
fecha en que se notificé la decisioén por la que se concede la autorizacion al destina-
tario de la decision.

El requisito de que el producto deba estar protegido por la patente de base implica
que el producto debe estar incluido en el &mbito de aplicacion de una o varias reivin-
dicaciones de dicha patente, tal como hayan sido correctamente interpretadas en la
fecha de presentacion de la patente de base. Esto incluye también las situaciones en
las que el producto se corresponde con una definicién funcional general utilizada por

15. Para obtener una lista completa de los asuntos, véase el cuadro 5.5 del segundo estudio del IMP.

16. No obstante, son necesarias aclaraciones adicionales en determinados dmbitos, como se indica en dos remi-
siones de 2022, asuntos C-119/22 y C-149/22.
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una de las reivindicaciones de la patente de base y estd incluido necesariamente en el
4ambito de aplicacion de la invencién amparada por dicha patente, aun cuando no se
indique de forma individualizada como un elemento especifico de la patente, siempre
que pueda identificarse especificamente mediante la patente.

Muchos de los objetivos generales establecidos en la exposicion de motivos de la
propuesta [COM(90) 101], que se convirtié en el Reglamento (CEE) n.° 1768/92 del
Consejo, esto es, el antecesor del Reglamento (CE) n.° 469/2009, siguen siendo ple-
namente pertinentes en la actualidad y deben seguir utilizindose como guia de in-
terpretacion, cuando proceda. Esto incluye el objetivo de que solo pueda concederse
un certificado para cada producto, entendiéndose este como una sustancia activa en
sentido estricto LLos cambios menores en el medicamento, como una nueva dosis, el
empleo de una sal o de un éster diferente, o una forma farmacéutica distinta, no con-
ducirdn a la expedicién de un nuevo certificado.

Ademds, por lo que respecta a los derechos conferidos por un certificado, este
confiere la misma proteccion que la patente de base, pero solo protege el producto
amparado por la autorizacion, para todos los usos farmacéuticos autorizados, hasta
la expiracion de la patente de base.

Por lo que se refiere a los derechos conferidos por un certificado, y en consonan-
cia con las declaraciones anteriores relativas a los derivados, podria ser conveniente
considerar que la proteccion que un certificado confiere a un producto se extiende a
los derivados de este producto que, desde un punto de vista terapéutico, sean equi-
valentes a €l

En el caso de los productos bioldgicos, debe tenerse en cuenta que, al aplicar las
normas, tanto en lo que se refiere a las condiciones de concesion como a los efectos
de un certificado, puede que sea inevitable que haya ciertas diferencias menores en-
tre el producto inicialmente autorizado y un biosimilar posterior, por la naturaleza
de los productos biolégicos.

Régimen lingiiistico

El presente Reglamento prevé la posibilidad de presentar una solicitud centrali-
zada de CCP en cualquier lengua oficial de la UE. A este respecto, la cantidad de
texto de una solicitud de CCP es extremadamente pequeiia, especialmente en compa-
racion con las patentes, por lo que esto no supondria una carga para los solicitantes.
Algunas cuestiones no requeririan siquiera una traduccién, como la identificacién de
la patente de base y la correspondiente autorizacién de comercializacion, las fechas
pertinentes y la identificacion del solicitante o solicitantes y del producto de que se
trate. Por lo tanto, se espera que los costes de traduccion sean considerablemente in-
feriores a los de las solicitudes de patentes. Para conocer el cdlculo exacto, véase la
evaluacién de impacto [SWD(2023) 118].

Recursos

Las resoluciones de la autoridad central de examen son recurribles. Esto también
se aplica a los dictimenes de examen no favorables (o parcialmente no favorables)
emitidos por la autoridad central de examen, que pueden ser recurridos por los so-
licitantes ante la autoridad central de examen durante un periodo limitado tras la
emision del dictamen. También se aplica a otras resoluciones de dicha autoridad; por
ejemplo, una resolucién relativa a un procedimiento de oposicién puede ser recurri-
da por cualquiera de sus partes. Los recursos podrdn derivar en la modificacién del
dictamen de examen.

En el caso de una solicitud de CCP «combinada» como la que se menciona mas
adelante, a saber, una solicitud de CCP en la que se solicita la concesién de un CCP
unitario y también de CCP nacionales, tal recurso seria también aplicable al dicta-
men de examen (comun) relativo a la solicitud de CCP combinada.

El recurso se presentaria ante las Salas de Recurso de la OPIUE. Los miembros
de las Salas de Recurso deben ser nombrados de conformidad con el articulo 166,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2017/1001. Estos miembros también pueden ser
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examinadores nacionales, pero no deben ser los mismos examinadores que hayan
participado en el examen de las solicitudes centralizadas o de las solicitudes de cer-
tificados unitarios.

En términos de carga de trabajo, se presentan solicitudes de CCP para menos de
cien productos cada afio, para medicamentos y PFS en total, y la introduccién de
observaciones de terceros deberia contribuir a mantener el nimero de recursos a un
nivel muy bajo.

Tasas

Debera abonarse a la autoridad central de examen una tasa de solicitud y, posi-
blemente, otras tasas procedimentales, como la tasa de oposicion y la de recurso. En
el caso de los CCP nacionales concedidos con arreglo al procedimiento centraliza-
do, las tasas de renovacion deberian abonarse a las oficinas nacionales de patentes
de todos los Estados miembros en los que se hayan concedido tales certificados. Sin
embargo, esto seria diferente en el caso de los certificados unitarios concedidos con
arreglo a las propuestas paralelas COM(2023) 222 y COM(2023) 221, en virtud de
las cuales la autoridad de examen cobrara tasas de solicitud y tasas (de renovacion)
anuales. La cuantia de las tasas que deban abonarse a la autoridad central de examen
se fijard en un acto de ejecucion.

Transferencias financieras entre la autoridad central y las oficinas nacionales de
patentes (ONP)

Dado que las tasas procedimentales abonadas por los solicitantes a la autori-
dad central de examen pueden no ser suficientes para cubrir los costes soportados
por dicha autoridad en el marco del nuevo procedimiento centralizado, es necesario
garantizar que una fraccion de las tasas de renovacion recaudadas por las oficinas
nacionales por los CCP concedidos sobre la base del procedimiento centralizado se
transfiera a la autoridad central de examen. Esto ya ocurre entre las oficinas nacio-
nales de patentes y la Oficina Europea de Patentes (OEP) en relacién con las tasas de
renovacién de las patentes europeas. Al mismo tiempo, es necesario garantizar que
las oficinas nacionales que participen en el nuevo procedimiento centralizado por lo
que respecta al examen de fondo de las solicitudes centralizadas de CCP reciban una
remuneracién adecuada por su participacion.

Litigios

Independientemente de que se haya obtenido con arreglo a los procedimientos
nacionales actuales o al nuevo procedimiento centralizado propuesto, un CCP basa-
do en una patente europea, incluida una patente unitaria, podra ser objeto de litigio
ante el organismo responsable, con arreglo al Derecho nacional, de la revocaciéon de
la patente de base correspondiente, que es normalmente un érgano jurisdiccional
nacional, y también, en el caso de los Estados miembros que participan en el siste-
ma de patente unitaria (es decir, que han ratificado el ATUP), puede ser el Tribunal
Unificado de Patentes (TUP) cuando se cumplan las condiciones aplicables [véase
el articulo 3, letra b), del ATUP, junto con el articulo 2, letra g), y el articulo 32]".

Aspectos nacionales

Dado que el procedimiento centralizado propuesto deriva en la concesion de cer-
tificados (CCP) nacionales, muchos de los requisitos y procedimientos nacionales
existentes, aplicables actualmente a los CCP solicitados a nivel nacional, serdn igual-
mente aplicables a los certificados concedidos con arreglo al procedimiento centra-
lizado propuesto. Esto se refiere, en particular, a los requisitos de publicacién, los
registros nacionales, el pago de las tasas de renovacion y la dispensa del CCP para
la fabricacién introducida por el Reglamento (UE) 2019/933, asi como la prérroga
pedidtrica definida en el Reglamento (CE) n.° 1901/2006.

17. Cuando la patente de base conexa o el propio CCP no hayan sido excluidos de la competencia del TUP y
no se haya interpuesto recurso alguno ante un 6rgano jurisdiccional nacional (por lo que respecta a los Estados
miembros en los que la patente tenga efecto unitario).

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 132



BOPC 645
28 d’agost de 2023

Fascicle quart

No se proponen cambios en los procedimientos judiciales aplicables a los CCP
concedidos a nivel nacional, ya se hayan concedido sobre la base de una solicitud na-
cional o de una solicitud centralizada, por ejemplo, en lo que se refiere a la revocacién
y ejecucion, a reserva de las disposiciones del ATUP, con respecto a las partes, cuan-
do proceda. En otras palabras, las acciones de nulidad y las acciones por infraccién
también pueden remitirse al TUP en relacién con un CCP concedido a nivel nacional
sobre la base de una patente europea, a reserva de las condiciones aplicables, en par-
ticular la exigencia de que ni la patente ni el CCP hayan sido excluidos de la compe-
tencia del TUP.

Prorroga de los CCP para los medicamentos de uso pedidtrico

Los solicitantes y titulares de CCP deben poder utilizar el procedimiento centra-
lizado de concesion de CCP para solicitar prorrogas de CCP para los medicamentos
de uso pedidtrico, en las condiciones actualmente previstas en el Reglamento (CE)
n.° 1901/2006.

CCP unitarios

Existe una propuesta paralela [COM(2023) 222] que tiene por objeto crear un
CCP unitario para los medicamentos. Este certificado unitario solo estarfa disponible
sobre la base de una patente europea con efecto unitario («patente unitaria»), como
patente de base, y tendria unos efectos uniformes en todos los Estados miembros en
los que la patente de base tenga efecto unitario (diecisiete, inicialmente).

El procedimiento de presentacién y examen centralizados de las solicitudes de
dichos certificados unitarios seria similar, mutatis mutandis, al procedimiento cen-
tralizado establecido en la presente propuesta. De este modo, una solicitud de CCP
«combinada» podria incluir tanto una solicitud de concesién de un CCP unitario
(para los Estados miembros cubiertos por la patente de base) como una solicitud de
concesion de CCP nacionales en otros Estados miembros. Esa solicitud «combinada»
se someteria a un procedimiento de examen tnico, en el que se resolverian posibles
discrepancias y que reduciria considerablemente los costes y la carga administrativa
para los solicitantes. En aras de la claridad, la presente propuesta no excluye las soli-
citudes centralizadas de CCP en las que se designe a uno o varios Estados miembros
participantes en el sistema de patente unitaria, siempre que, en tal caso, no se solicite
simultdneamente un CCP unitario.

WV 469/2009 (adaptado)

2023/0130 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo

al certificado complementario de proteccién para los medicamentos

(version refundida) (texto pertinente a efectos del EEE)

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado censtitutive-dela-Comunidad Europea DO de Funcionamiento de
la Unién Europea <Xl, y; en particular; su articulo 95 X> 114, apartado 1 <XI,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo',

Visto el dictamen del Comité de las Regiones",

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

WV 469/2009 considerando 1 (adaptado)
[2 e Q/Q

18.DO C[...] de [..],

p. [
19.DOC[..] de [..], p. [..]-
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4 nuevo

(1) El Reglamento (CE) n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo* ha
sido modificado de forma sustancial’>. Dado que deben hacerse nuevas modifica-
ciones y en aras de la claridad, conviene proceder a la refundicion de dicho Regla-
mento.

W 469/2009 considerando 2
(2) La investigacion en el sector farmacéutico contribuye decisivamente a mejorar
constantemente la salud publica.

WV 469/2009 considerando 3 (adaptado)

(3) Los medicamentos, y en particular los obtenidos tras una investigacion larga y
costosa, solo seguirdn desarrolldndose en la Comunidad > Union <Xl yenEuropa
si estdn amparados por una normativa favorable que disponga una proteccién sufi-
ciente para fomentar tal investigacion.

WV 469/2009 considerando 4 (adaptado)

(4) Actualmente el El periodo que transcurre entre la presentacion de una solici-
tud de patente para un nuevo medicamento y la autorizacion de comercializacion de
dicho medicamento reduce la proteccién efectiva que confiere la patente a un periodo
insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas en la investigacion.

WV 469/2009 considerandos 5 y 6 (adaptado)

(5) Tales X> Estas <XI circunstancias ocasionan una insuficiencia de proteccién
que perjudica a la investigacion farmacéutica DO y existe <XI. Exdste el riesgo de que
los centros de investigacion situados en los Estados miembros se desplacen a paises
que ofrezcan una mejor proteccion.

WV 469/2009 considerando 7 (adaptado)

(6) Es conveniente prever una solucién uniforme a nivel comunitario DO de la
Unién <X] para prevenir una evolucién heterogénea de las legislaciones nacionales
que cree nuevas disparidades, las cuales podrian obstaculizar la libre circulacion de
medicamentos en la Comunidad X> Union <X] y afectar, por ello, directamente al
funcionamiento del mercado interior.

WV 469/2009 considerando 8 (adaptado)

= nuevo

(7) Por lo tanto, es necesario establecer un certificado complementario de pro-
teccion B («el certificado») <X] para los medicamentos cuya comercializacién haya
sido autorizada y que pueda ser B concedido <X] obtenido por-el [X> a peticién
del <X titular de una patente nacional o X> una patente <X] europea, = con efecto
umtarw o sin él, < en las mismas cond1c10nes en cada Estado miembro. Por-tal-me-

3 piado. = El certificado debe

proporcionar a su titular un periodo adwwnal adecuado de proteccion efectiva tras
la expiracion de la patente de base. La solicitud de tal certificado debe presentarse
ante la oficina de propiedad industrial competente («la autoridad nacional compe-
tente») del Estado miembro de que se trate. <

4 nuevo
(8) Una de las condiciones para conceder un certificado debe ser que el pro-
ducto esté protegido por la patente de base, en el sentido de que el producto debe

20. Véase-elanexeo -

21. Reglamento (CE) n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al
certificado complementario de proteccion para los medicamentos (DO L 152 de 16.6.2009, p. 1).

22. Véase el anexo I.
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estar incluido en el ambito de una o varias reivindicaciones de dicha patente, se-
gtun lo interprete la persona experta en la materia atendiendo a la descripcion de
la patente en la fecha de su presentacion. Esto no significa necesariamente que el
principio activo del producto deba estar identificado explicitamente en las reivin-
dicaciones. En el caso de un producto de combinacion, esto no significa necesaria-
mente que cada uno de sus principios activos deba indicarse explicitamente en las
reivindicaciones, siempre que sean especificamente identificables a la luz de toda
la informacion divulgada por dicha patente.

(9) Para evitar una proteccion excesiva, debe establecerse que no pueda existir
mds de un certificado, nacional o unitario, que proteja el mismo producto en un
Estado miembro. Por lo tanto, ha de exigirse que el producto, o cualquier derivado
como sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isomeros, complejos o biosimila-
res que sean equivalentes al producto desde un punto de vista terapéutico, no haya
sido ya objeto de un certificado previo, ya sea por si solo o en combinacion con uno
0 mds principios activos adicionales, para la misma indicacion terapéutica o para
otra diferente.

(10) Dentro de los limites de la proteccion conferida por la patente de base, la
proteccion otorgada por un certificado debe extenderse solamente al producto, a
saber, al principio activo o las combinaciones de principios activos, amparado por
la autorizacion de comercializacion y para cualquier utilizacion del producto como
medicamento que haya sido autorizada antes de la expiracion del certificado.

(11) No obstante, para garantizar una proteccion equilibrada, un certificado
debe facultar a su titular para impedir que un tercero fabrique, no solo el produc-
to identificado en el certificado unitario, sino también derivados de dicho producto
como sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isomeros, complejos o biosimilares
que sean equivalentes al producto desde un punto de vista terapéutico, aun cuan-
do dichos derivados no se mencionen explicitamente en la descripcion del producto
incluida en el certificado. Por consiguiente, procede considerar que la proteccion
conferida por el certificado se extiende a tales derivados equivalentes, dentro de los
limites de la proteccion conferida por la patente de base.

(12) Como medida adicional para garantizar que no haya mds de un certificado
que proteja el mismo producto en un Estado miembro, el titular de varias patentes
referidas a un mismo producto no debe obtener mds de un certificado para dicho
producto. Sin embargo, cuando dos patentes que protejan el producto estén en ma-
nos de dos titulares, debe permitirse que se conceda un certificado para dicho pro-
ducto a cada uno de ellos, siempre que puedan demostrar que no estdn vinculados
economicamente. Ademds, no debe concederse ningtin certificado al propietario de
una patente de base para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titu-
lar sea un tercero sin que este tercero haya dado su consentimiento.

(13) Cuando la autorizacion de comercializacion presentada en apoyo de la so-
licitud de certificado para un medicamento biologico identifique ese producto me-
diante su denominacion comiin internacional (DCI), la proteccion conferida por el
certificado debe extenderse a todos los productos que sean equivalentes desde un
punto de vista terapéutico y tengan la misma denominacion comiin internacional
que el producto mencionado en la autorizacion de comercializacion, con indepen-
dencia de posibles diferencias menores entre un biosimilar posterior y el producto
autorizado, que suelen ser inevitables por la naturaleza de los productos biologicos.

(14) Con el fin de garantizar la mdxima flexibilidad y de no crear discrimina-
ciones indebidas entre los titulares de distintos tipos de patentes, no debe haber
ninguna limitacion en cuanto al tipo de patente para el que pueda solicitarse un
certificado nacional ante una autoridad nacional competente. Por ende, esto debe
seguir siendo posible sobre la base de una patente nacional o de una patente euro-
peay, en particular, en el caso de una patente europea con efecto unitario («patente
unitaria»).
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WV 469/2009 considerando 9 (adaptado)

(15) La duracién de la proteccion conferida por el certificado debe determinarse
de tal manera que proporcione al medicamento una proteccion efectiva suficiente.
A tal fin, el titular a la vez de una patente y de un certificado debe poder disfrutar,
en total, de 15 quince afios de exclusividad como méaximo a partir de la primera au-
torizacion de comercializacion en la Cemunidad X> Union <XI del medicamento en
cuestion.

WV 469/2009 considerando 10 (adaptado)

= nuevo

(16) No obstante, deben tenerse en cuenta todos los intereses en juego, incluidos
los de la salud publica, en un sector tan complejo y sensible como es el sector far-
macéutico. A tal fin X efecto <X, el-certificado-no-podriaexpedirse X no debe ser
posible conceder un certificado <XI por un periodo superior a cinco afios. Ademads,
la proteccion que confiere el certificado debe limitarse estrictamente al producto
amparado por la autorizacién de comercializacién > en la Unién <XI en su calidad
de medicamento. = La entrada en tiempo oportuno de genéricos y biosimilares en
el mercado de la Union es también importante, en particular para incrementar la
competencia, reducir los precios y garantizar que los sistemas nacionales de salud
sean sostenibles y que los pacientes de la Union dispongan de un mejor acceso a
medicamentos asequibles. <~

WV 469/2009 considerando 11

U nuevo

(17) Con el fin de promover el desarrollo de medicamentos de uso pedidtrico,
debe ser posible prorrogar el periodo mdximo de exclusividad global, de quince
afios, y el periodo mdximo de validez del certificado, de cinco afios, cuando sea
aplicable la prorroga pedidtrica prevista en el articulo 36 del Reglamento (CE)
n.’ 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo®.

(18) Desde que se creo la proteccion complementaria, los certificados solo se han
solicitado y concedido a nivel nacional, lo que exige la presentacion y el examen de
varias solicitudes similares en distintos Estados miembros de forma paralela. Esto
ha dado lugar a una duplicacion del trabajo, tanto para los solicitantes como para
las oficinas de propiedad industrial competentes («las autoridades nacionales com-
petentes»), que llevan a cabo procedimientos de examen separados sobre un producto
concreto, asi como a discrepancias ocasionales en las decisiones adoptadas por las
autoridades nacionales competentes de los distintos Estados miembros. Esas diferen-
cias suelen referirse a las condiciones para la concesion o denegacion de un certifi-
cado y se manifiestan, por ejemplo, en la concesion de un certificado en un Estado
miembro y la denegacion de tal certificado en otro Estado miembro para el mismo
producto, o en diferencias en la aplicacion de las condiciones que se exigen para la
autorizacion previa de comercializacion o si el producto ya ha sido objeto de un cer-
tificado complementario de proteccion. Esto genera inseguridad juridica y es incom-
patible con los objetivos del mercado interior.

(19) Existe un procedimiento centralizado para la concesion de patentes euro-
peas, asi como un procedimiento centralizado para la obtencion de autorizaciones
de comercializacion de medicamentos. Ademads, la «patente unitaria» establecida

23. Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, so-
bre medicamentos para uso pedidtrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1768/92, la Direc-
tiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1).
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en el Reglamento (UE) n.° 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo* entra-
rd en vigor en junio de 2023 con respecto a los Estados miembros que hayan ratifi-
cado el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado de Patentes (el TUP).

(20) Por lo tanto, es necesario complementar los procedimientos nacionales vi-
gentes para la concesion de certificados para medicamentos con un procedimiento
centralizado. Dicho procedimiento debe permitir, cuando la patente de base sea una
patente europea, incluida una patente unitaria, solicitar la concesion de certifica-
dos nacionales, para dos o mds Estados miembros designados, mediante la presen-
tacion y el examen de una tinica solicitud «centralizada». Una vez que se concedan
certificados con arreglo al procedimiento centralizado, dichos certificados deben
ser equivalentes a los certificados concedidos con arreglo a los procedimientos na-
cionales y estar sujetos a las mismas normas.

(21) El Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo” ha
creado, en virtud de su articulo 2, una Oficina de Propiedad Intelectual de la Union
Europea («la Oficina»). En interés del mercado interior, el procedimiento centrali-
zado debe realizarlo una vnica autoridad examinadora. Esto puede lograrse con-
fiando a la Oficina la tarea de examinar las solicitudes de certificados con arreglo
al procedimiento centralizado del presente Reglamento.

(22) A fin de permitir un examen simplificado de las solicitudes centralizadas,
solo debe ser posible presentarlas sobre la base de patentes europeas, incluidas las
patentes unitarias. No debe ser posible presentar solicitudes centralizadas sobre la
base de un conjunto de patentes nacionales independientes, pues es probable que sus
reivindicaciones sean diferentes, lo que haria que el examen fuera mucho mds com-
plejo que en las situaciones en las que la patente de base es una patente europea.

(23) El procedimiento centralizado solo debe ser aplicable a los medicamentos
que se basen en autorizaciones de comercializacion por procedimiento centralizado
concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n.’ 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo?® o al Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo?”.
Esas autorizaciones se refieren, respectivamente, a los medicamentos de uso huma-
no y a los medicamentos de uso veterinario. Tales autorizaciones, a diferencia de
las autorizaciones nacionales, se refieren al mismo medicamento en toda la Union,
lo que facilitard el examen de las solicitudes centralizadas.

(24) La Oficina debe tener la posibilidad de cobrar una tasa por la solicitud cen-
tralizada de un certificado unitario y por la solicitud de prorroga de certificados en
el caso de los medicamentos de uso pedidtrico, asi como otras tasas procedimenta-
les, como las correspondientes a los procedimientos de oposicion o recurso. Las ta-
sas que pueda cobrar la Oficina deben establecerse mediante un acto de ejecucion.

(25) Para garantizar la coherencia entre los certificados concedidos sobre la
base de la misma patente de base y para el mismo producto en los Estados miem-
bros, reducir la carga de trabajo global que supone el examen y garantizar una
aplicacion adecuada de las condiciones de concesion en todos los Estados miem-
bros en los que se solicite proteccion para un producto determinado, es necesario
que el procedimiento centralizado sea la tinica opcion disponible para aquellos Es-
tados miembros en los que se cumplan los requisitos correspondientes, a saber, que
la patente de base sea una patente europea, incluida una patente unitaria, y que la
autorizacion de comercializacion sea centralizada. A tal fin, cuando se cumplan los

24. Reglamento (UE) n.° 1257/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2012, por el
que se establece una cooperacion reforzada en el dmbito de la creacion de una proteccion unitaria mediante
patente (DO L 361 de 31.12.2012, p. 1).

25. Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017, sobre la marca
de la Union Europea (DO L 154 de 16.6.2017, p. 1).

26. Reglamento (CE) n.’ 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que
se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso hu-
mano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
27. Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre los me-
dicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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28 d'agost de 2023 desestimar las solicitudes nacionales de certificados presentadas ante las autori-
dades nacionales competentes. Dado el riesgo de divergencias, esta medida resulta
proporcionada, y no es aplicable a las situaciones en las que esos requisitos no sean
aplicables, en cuyo caso seguird siendo posible presentar solicitudes nacionales.

(26) También debe permitirse que un solicitante presente una «solicitud combi-
nada», que incluiria una solicitud de certificado unitario segun lo establecido en el
Reglamento [COM(2023) 222]. Esta solicitud combinada debe someterse a un pro-
cedimiento de examen tinico.

(27) A fin de evitar la doble proteccion, no debe ser posible conceder certificados
—ya sean certificados nacionales o certificados unitarios— para el mismo producto
en el mismo Estado miembro sobre la base de una solicitud nacional y de una soli-
citud centralizada.

(28) Para garantizar que el proceso sea justo y transparente, velar por la segu-
ridad juridica y reducir el riesgo de posteriores impugnaciones de validez, los ter-
ceros deben tener la posibilidad, tras la publicacion de la solicitud centralizada,
de presentar observaciones a la Oficina en un plazo de tres meses mientras se esté
llevando a cabo el examen centralizado. Los Estados miembros deben formar parte
de esos terceros autorizados a presentar observaciones. No obstante, esto no debe
afectar al derecho de terceros a incoar procedimientos de nulidad ante el organismo
responsable, con arreglo al Derecho nacional, para la revocacion de la patente de
base correspondiente. Estas disposiciones son necesarias para garantizar la parti-
cipacion de terceros, tanto antes como después de la concesion de los certificados.

(29) La Oficina debe examinar la solicitud centralizada de certificado y emitir
un dictamen de examen. Dicho dictamen debe indicar las razones por las que es fa-
vorable o no favorable respecto de cada uno de los Estados miembros designados.

(30) El examen de una solicitud centralizada debe ser llevado a cabo, bajo la
supervision de la Oficina, por un panel de examen que incluya a un miembro de
la Oficina y a dos examinadores que trabajen en las oficinas nacionales de paten-
tes. De este modo se garantizaria que los conocimientos especializados en materia
de certificados complementarios de proteccion, que actualmente se concentran de
manera exclusiva en las oficinas nacionales, se utilicen de manera éptima. Para
garantizar un examen de calidad optima, deben establecerse criterios adecuados
en relacion con la participacion de examinadores especificos en el procedimiento
centralizado, en particular por lo que se refiere a las cualificaciones y los conflictos
de intereses.

(31) Cuando la Oficina compruebe que las condiciones para conceder un certi-
ficado se cumplen en uno o varios de los Estados miembros designados en una so-
licitud centralizada, pero no en uno o varios de los demads, incluso cuando en uno
de los Estados miembros designados la patente europea de base tenga diferentes
reivindicaciones que no cubran el producto, la Oficina debe emitir un dictamen
Javorable para aquellos Estados miembros designados en los que se cumplan las
condiciones para la obtencion de un certificado y un dictamen no favorable para
aquellos en los que no se cumplan las condiciones.

(32) Para garantizar un sistema completo de vias de recurso y salvaguardar los
derechos procesales de terceros, estos deben poder impugnar un dictamen de exa-
men incoando un procedimiento de oposicion en un plazo breve tras la publicacion
del dictamen, y el procedimiento de oposicion puede derivar en la modificacion del
dictamen.

(33) Una vez concluido el examen de una solicitud centralizada, y una vez que ha-
yan expirado los plazos para el recurso y la oposicion, o, en su caso, una vez que se
haya dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, debe transmitirse el dictamen
a las oficinas nacionales de patentes respectivas de los Estados miembros designados.
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(34) Cuando el dictamen de examen sea favorable respecto de uno o varios Esta-
dos miembros, las autoridades nacionales competentes respectivas deben conceder
un certificado de conformidad con las normas nacionales aplicables, en particular
por lo que se refiere a la publicacion, el registro en las bases de datos pertinentes y
el pago de las tasas anuales.

(35) Si el dictamen de examen es no favorable respecto de uno o varios Estados
miembros, las autoridades nacionales competentes respectivas deben desestimar la
solicitud con arreglo a las normas nacionales aplicables.

(36) En aras de la coherencia y la seguridad juridica, deben aplicarse las mis-
mas disposiciones sustantivas a las solicitudes nacionales y a las solicitudes centra-
lizadas por lo que respecta, en particular, al ambito de aplicacion, las condiciones
para la obtencion de certificados, el objeto de la proteccion y los efectos de los cer-
tificados, y la publicacion de estos. El procedimiento centralizado daria lugar a la
concesion de certificados nacionales totalmente idénticos a los concedidos sobre la
base de solicitudes nacionales.

(37) Dado que algunas autoridades nacionales competentes pueden tener una
capacidad administrativa limitada para llevar a cabo un examen completo sobre el
Jondo de las solicitudes de certificados, debe seguir siendo posible que las autori-
dades nacionales competentes no tengan que verificar todas las condiciones para
poder conceder un certificado sobre la base de una solicitud nacional. No obstante,
para garantizar la calidad y uniformidad de los certificados concedidos con arreglo
al procedimiento centralizado, la Oficina debe examinar todas las condiciones para
la concesion de un certificado con arreglo al procedimiento centralizado.

(38) En caso de que una resolucion de la Oficina afecte negativamente al solici-
tante o a otra parte, el solicitante o la parte deben tener derecho, a reserva del pago
de una tasa, a interponer un recurso contra la resolucion ante una de las Salas de
Recurso de la Oficina en un plazo de dos meses. Lo mismo sucede con el dictamen
de examen, que puede ser recurrido por el solicitante. Contra las resoluciones de
la Sala de Recurso debe ser posible, a su vez, interponer recurso ante el Tribunal
General, que es competente tanto para anular como para modificar la resolucion
impugnada. En el caso de una solicitud combinada, que incluye una solicitud de
certificado unitario, puede interponerse un recurso comun.

(39) Al nombrar a los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos
a las solicitudes centralizadas, debe tenerse en cuenta su experiencia previa en ma-
teria de certificados complementarios de proteccion o de patentes.

(40) Cualquier persona puede impugnar la validez de un certificado concedido
a raiz de un procedimiento centralizado ante el érgano jurisdiccional competente
de un Estado miembro, incluido el Tribunal Unificado de Patentes, cuando se cum-
plan las condiciones.

(41) A fin de reducir la carga administrativa y los costes para los titulares de los
certificados, es necesario que el procedimiento centralizado prevea una forma rdpi-
da de solicitar y conceder una prorroga de un conjunto de certificados equivalentes
para un medicamento determinado, concedidos con arreglo al nuevo procedimiento
centralizado, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1901/2006. En cuanto a
los certificados, dichas prorrogas deben ser concedidas por las autoridades nacio-
nales competentes, a reserva de un examen favorable de la solicitud centralizada
de prorroga.

(42) En 2019, la Union introdujo en el Reglamento (UE) 2019/933 del Parla-
mento Europeo y del Consejo®® una excepcion respecto de la proteccion concedida a
los titulares de certificados complementarios de proteccion para los medicamentos.
Seiialo que la ausencia de excepcion alguna a la proteccion conferida por el certi-

28. Reglamento (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de mayo de 2019, por el que se
modifica el Reglamento (CE) n.” 469/2009 relativo al certificado complementario de proteccion para los me-
dicamentos (DO L 153 de 11.6.2019, p. 1).
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ficado complementario de proteccion habia tenido como consecuencia no deseada
impedir que los fabricantes de genéricos y biosimilares establecidos en la Union pu-
dieran fabricar genéricos y biosimilares en ella, incluso para fines de exportacion a
mercados de terceros paises en los que no existia proteccion o esta habia expirado
o para fines de almacenamiento con miras a su entrada en el mercado de la Union
desde el primer dia. Esas circunstancias hacen que los fabricantes de genéricos y
biosimilares establecidos en la Union se encuentren en una situacion de desventa-
Jja competitiva frente a los fabricantes establecidos en terceros paises que ofrecen
una menor proteccion o ninguna proteccion. Las razones de la introduccion de la
dispensa y las condiciones para su aplicacion siguen siendo aplicables en la actua-
lidad.

W 2019/933 considerando 5 (adaptado)
(43) Esas-ei ias-ha 3

equilibrio entre restablecer unas condiciones de competencia equitativas entre eses
fabricantes O los fabricantes de genéricos y biosimilares establecidos en la Unién
y los fabricantes establecidos en terceros paises que ofrecen una menor proteccién
o ninguna proteccién, <XI y velar por que la esencia de los derechos exclusivos de
los titulares de certificados esté garantizada en relacion con el mercado de la Unidn.
W 2019/933 considerando 8 (adaptado)

=l 0D PO p f

tes de genéricos y biosimilares establecidos en la Unién <XI fabriquen y almacenen
productos, o medicamentos que contengan esos productos, en un Estado miembro
por un periodo determinado hasta la expiracion del certificado, para fines de entra-
da en el mercado de cualquier Estado miembro una vez expirado el correspondiente
certificado, ayudando con ello a esos fabricantes a competir eficazmente en la Unién
inmediatamente después de que expire la proteccion (en-lo-sucesivo; «la entrada en
la Unién desde el primer dia»). Efpresente Reglamento-también-debe-comptlementar
gs-esfirerzosreatizadosnredia ;

2 .
U o para gard [

2
U

7 U

W 2019/933 considerando 9 (adaptado)
(45) En estas circunstancias especificas y limitadas, y a fin de crear unas condi-
ciones de competencia equitativas entre los fabricantes establecidos en la Unién y

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 140



BOPC 645
28 d’agost de 2023

los establecidos en terceros paises, resulta apropiado establecer una excepcién a la
proteccion que confiere el certificado para permitir la fabricacién de un producto,
o un medicamento que contenga ese producto, para fines de exportacion a terceros
paises o de almacenamiento, y para llevar a cabo en la Unién los actos conexos es-
trictamente necesarios para esa fabricacién o para la propia exportacioén o el propio
almacenamiento B («los actos conexos») <Xl, en el caso de que dichos actos requi-
riesen de otro modo el consentimiento del titular del certificado{enlo-sucesivo, «ac-
tos—conexos»). Entre esos actos conexos podrian incluirse la posesion, la oferta de
suministro, el suministro, la importacién, y la utilizacién o la sintesis de un principio
activo para fabricar un medicamento asi-ceme BDO. También pueden consistir en <XI
el almacenamiento temporal o la publicidad B> del producto <XI con el fin exclusi-
vo de exportar a terceros paises. Esa [ La <XI excepcién debe aplicarse asimismo
a los actos conexos llevados a cabo por terceros que se encuentran en una relaciéon
contractual con el fabricante.

W 2019/933 considerando 10 (adaptado)

(46) La excepcion debe aplicarse a un producto, o un medicamento que contenga
ese producto, protegido por un certificado-X>, y <X] Debe debe amparar la fabrica-
cién del producto protegido por un X> el <X] certificado en el territorio de un Estado
miembro, y la fabricacién del medicamento que contenga ese producto.

W 2019/933 considerando 11

(47) La excepcién no debe amparar la comercializacién de un producto, o un
medicamento que contenga ese producto, que se haya fabricado para su exportacion
a terceros paises o su almacenamiento con miras a la entrada en la Union desde el
primer dia, en un Estado miembro en el que estd esté en vigor un certificado tanto
de manera directa como indirecta después de su exportacion, ni tampoco debe am-
parar la reimportacion de tal producto o medicamento en el mercado de un Estado
miembro en el que haya un certificado en vigor. Por otra parte, tampoco debe ampa-
rar ninguin acto o actividad destinados a la importacién en la Unién de productos, o
medicamentos que contengan esos productos, tinicamente con fines de reenvasado o
reexportacion. Ademds, la excepcion no debe amparar tampoco ningin almacena-
miento de productos, o medicamentos que contengan esos productos, para fines dis-
tintos de los establecidos en el presente Reglamento.

WV 2019/933 considerando 12 (adaptado)

= nuevo

(48) Al limitar el alcance de la excepcidn a la fabricacién > de un producto, o de
un medicamento que contenga ese producto, <X] para fines de exportacion fuera de
la Unién o a la fabricacidn para fines de almacenamiento, y a los actos estrictamente
necesarios para dicha fabricacion o para la propia exportacion o el propio almacena-
miento, la excepcion establecida-en-el presente Reglamento no debe-interferir = va a
interferir <= en la explotacion normal del producto, o el medicamento que contenga
ese producto, en el Estado miembro en el que el certificado esté en vigor, concreta-
mente, con el derecho esencial exclusivo del titular del certificado de fabricar dicho
producto con el objeto de comercializarlo en el mercado de la Unién durante el perio-
do de validez del certificado. Ademads, esta excepcioén tampoco debe perjudicar injus-
tificadamente los intereses legitimos del titular del certificado, teniendo en cuenta al
mismo tiempo los intereses legitimos de terceros.

W 2019/933 considerando 13 (adaptado)
(49) Salvaguardias-eficaces—yproporcionadas deben Deben aplicarse X salva-
guardias eficaces y proporcionadas <X en relacion con la excepcion con el fin de au-

mentar la transparencia, ayudar al titular del certificado a ejecutar su proteccion en la
Unién y comprobar el cumplimiento de las-condiciones-establecidas DX lo dispues-
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W 2019/933 considerando 14 (adaptado)

= nuevo

(50) El-presenteReglamento-debe = A fin de garantizar una transparencia y una
seguridad juridica mayores, es necesario <= imponer una obligacién de informacién
al fabricante, a saber, la persona establecida en la Unién en cuyo nombre se fabrica un
producto, o un medicamento que contenga ese producto, para fines de exportacion o
almacenamiento. X> Esa obligacién debe aplicarse también cuando la fabricacién la
realice directamente el fabricante. <XI Esa-obligacion-de-informacion-debe-consistir

(i (i aada U 7, U 140 [ U [

ar

= i 110 : pa 5 11 ; 1€ aote
enelpresente Reglamento: Debe ser responsabilidad del fabricante establecido en la
Unién comprobar que la proteccion no existe o ha expirado en un pais de exporta-
cion, o si dicha proteccion estd sujeta a limitaciones o exenciones en ese pais.

W 2019/933 considerando 20 (adaptado)

= nuevo

(52) El presente Reglamento-debe-imponer > Deben imponerse <XI determi-
nados requisitos de diligencia debida al fabricante como condicién para acogerse
a la excepcion =, de modo que se garanticen una transparencia y una seguridad
Jjuridica mayores <. thricante-debe-estar-sujeto-aia igacionde-informarc
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sus derechos al amparo del certificado, teniendo debidamente en cuenta la obligacién
general, establecida en la Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo”, de no interponer recursos de forma abusiva.

W 2019/933 considerando 21 (adaptado)

(i Oaev po

el-presente Reglamento—Esa-obligacién-de El etiquetado X> previsto en el presente
Reglamento <X] debe entenderse sin perjuicio de los requisitos de etiquetado de ter-
ceros paises.

eatcamento e —corte
0

WV 2019/933 considerando 22 (adaptado)

(54) Todos los actos que no se acojan a la excepcion establecida en el presente Re-
glamento deben seguir estando sujetos a la proteccién conferida por un certificado.
Debe seguir B> estando <XI prohibido desviar hacia el mercado de la Unién, durante
el periodo de validez del certificado, cualquier producto, o cualquier medicamento
que contenga ese producto, fabricado al amparo de la excepcion.

W 2019/933 considerando 23 (adaptado)

= nuevo

(55) Etpresente Reglamento = Esta excepcion <= se entiende sin perjuicio de
otros derechos de propiedad intelectual B> e industrial <X] que puedan proteger otros
aspectos de un producto, o un medicamento que contenga ese producto. Efpresente
Regtamento-= Esta excepcion < no afecta a la aplicacién de los actos de la Unién
cuyo objetivo sea evitar infracciones y facilitar la observancia de los derechos de pro-
piedad intelectual X> e industrial <XI, entre los que se incluyen la Directiva 2004/48/
CE y el Reglamento (UE) n.° 608/2013; del Parlamento Europeo y del Consejo* ().

W 2019/933 considerando 24

= nuevo

(56) Etpresente Regtamento = Esta excepcion <= no afecta a las normas sobre el
identificador tnico establecidas en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo*. El fabricante debe velar por que tode ningiin medicamento fabricado
con fines de exportacion eonarreglto-al-presente Regtamento; no lleve un identifi-
cador tnico activo en el sentido del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Co-
misién*? =, a fin de garantizar que dicho producto pueda ser identificado si fuera
reimportado ilicitamente en la Union <=. No obstante, en virtud de dicho Reglamen-
to Delegado., la obligacién de incorporar tal identificador tinico activo se-aplica es
aplicable a los medicamentos destinados a comercializarse en un Estado miembro
aJlaexpiracién-del al expirar el certificado correspondiente:=; por consiguiente, la
prohibicion relativa al identificador tinico no es aplicable a esos productos <.

29. Directiva 2004/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa al respeto de
los derechos de propiedad intelectual (DO L 157 de 30.4.2004, p. 45).

30. Reglamento (UE) n.° 608/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a la
vigilancia por parte de las autoridades aduaneras del respeto de los derechos de propiedad intelectual y por el
que se deroga el Reglamento (CE) n.° 1383/2003 del Consejo (DO L 181 de 29.6.2013, p. 15).

31. Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. de 6 de noviembre de 2001. por la que se esta-
blece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001. p. 67).

32. Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comision, de 2 de octubre de 2015, que completa la Directi-
va 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo disposiciones detalladas relativas a los
dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los medicamentos de uso humano (DO L 32 de 9.2.2016,
p- D.
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W 2019/933 considerando 25

= nuevo

(57) Etpresente Reglamento-= Esta excepcion <= no afecta a la aplicacion de
las Directivas 2001/82/CE vy ]a Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (UE) 2019/6,
especialmente a los requisitos relacionados con la autorizacién de fabricacién de me-
dicamentos con fines de exportacion. Lo anterior incluye cumplir con los principios
y las directrices sobre las practicas correctas de fabricacién de medicamentos y utili-
zar Unicamente principios activos que hayan sido fabricados de conformidad con las
précticas correctas de fabricacién de principios activos y distribuidos de conformi-
dad con las précticas correctas de distribucion de principios activos.

WV 2019/933 considerando 26 (adaptado)

= nuevo

(58) Para salvaguardar los derechos de los titulares de certificados, la excepcion
establecida en el presente Reglamento no debe aplicarse a un certificado que ya haya
> hubiera <X] surtido efecto en la fecha de entrada en vigor del presente Reglamen-
to X> (UE) 2019/933 del Parlamento Europeo y del Consejo <XI. Para garantizar
que no se restringen excesivamente los derechos de los titulares de certificados, la
excepcion debe aplicarse a los certificados solicitados en la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento > (UE) 2019/933 <X o posteriormente. Habida cuenta de
que un certificado comienza a surtir efecto alaexpiraciéndel al expirar el periodo
de validez legal de la patente de base, lo que puede representar un periodo relativa-
mente largo tras la fecha de la presentac1on de la solicitud del certificado;y-afin-de

3 Reglamento, estd justificado que = la excep-
cion prev:sta en <el presente Reglamento también se-aplique sea aplicable, duran-
te un periodo determinado, a los certificados solicitados antes de la fecha de entra-
da en vigor del presente Reglamento X> (UE) 2019/933 <X, pero que atin no han
> habian <X] comenzado a surtir efecto antes de dicha fecha, y con independencia
de si el certificado haside fue concedido o no antes de esa fecha. Por consiguiente,
la excepcion debe-aplicarse-apartir-del [ era aplicable desde el <X] 2 de julio de
2022 a los certificados que comiencen > comenzaron <XI a surtir efecto a partir
de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento > (UE) 2019/933 <Xl. El
concepto de un «periodo determinado» para cada certificado individual que surta
surtiera efecto después de la fecha de entrada en vigor I de dicho <X] del-presente
Reglamento debe > debia <X] garantizar que se apligue la excepcion fuese aplica-
ble, sobre una base progresiva, a dichos certificados, en funcién de la fecha en la que
surtan surtieran efecto y de su duracioén. Aplicar de este modo la excepcion dejaria
al titular de un certificado, que se ha X> hubiese <X concedido pero que todavia no
ha BO hubiese <X surtido efecto en la fecha de entrada en vigor del presente Regla-
mento X> (UE) 2019/933 <XI, un periodo de transicién razonable para adaptarse al
contexto juridico modificado, a la vez que garantizaria que los fabricantes de gené-
ricos y biosimilares puedan O pudieran <XI acogerse a la excepcién efectivamente
y sin demoras excesivas.

WV 2019/933 considerando 27 (adaptado)

ue-haya a 3 a La excepcion
X> debe ser aphcable <X] en funcién de la fecha de presenta010n de la solicitud del
certificadopremeveria DO, a fin de promover <X] la uniformidad y Lmitarfa limitar
el riesgo de disparidades.
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U nuevo

(60) Para garantizar la transparencia, debe crearse un registro que pueda ser-
vir de punto de acceso tinico a informacion sobre las solicitudes de certificados con
arreglo al procedimiento centralizado, incluidos los certificados concedidos sobre
esa base por las autoridades nacionales competentes, que deben compartir con la
Oficina cualquier informacion al respecto. El Registro debe estar disponible en to-
das las lenguas oficiales de la Union.

(61) El Reglamento [COM(2023) 222]% crea un certificado complementario de
proteccion unitario para los medicamentos, que puede solicitarse para aquellos Es-
tados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario. La solicitud de
ese certificado unitario puede presentarse en una solicitud combinada de certifica-
do con arreglo al procedimiento centralizado previsto en el presente Reglamento.
En tal caso, la solicitud combinada que incluya ambas solicitudes debe someterse a
un tinico procedimiento de examen centralizado. Debe excluirse la doble proteccion
mediante un certificado unitario y un certificado concedido con arreglo al presente
Reglamento.

(62) Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Regla-
mento, las lenguas de la Oficina deben ser todas las lenguas oficiales de la Union.
La Oficina debe aceptar traducciones verificadas de los documentos y la informa-
cion a una de las lenguas oficiales de la Union. La Oficina puede, en su caso, utili-
zar traducciones automdticas verificadas.

(63) Deben adoptarse disposiciones financieras para garantizar que las autori-
dades nacionales competentes que participen en el procedimiento centralizado re-
ciban una remuneracion adecuada por su participacion.

(64) Los costes de establecimiento relacionados con las tareas encomendadas a
la Oficina, incluidos los costes de los nuevos sistemas digitales, deben financiarse
con cargo al excedente presupuestario acumulado de la Oficina.

(65) A fin de complementar ciertos aspectos no esenciales del presente Regla-
mento, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo
al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea por lo que
respecta a: i) la especificacion del contenido y la forma del escrito de recurso y del
contenido y la forma de las resoluciones de las Salas de Recurso, ii) la especifica-
cion de los detalles relativos a la organizacion de las Salas de Recurso en los proce-
dimientos relativos a los certificados, iii) la especificacion de las normas relativas a
los medios de comunicacion, incluidos los electronicos, que deben utilizar las partes
en los procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que esta debe poner
a su disposicion, iv) la definicion de las modalidades especificas de los procedimien-
tos orales, v) la definicion de las modalidades especificas de prdctica de la prueba,
vi) la definicion de las modalidades especificas de notificacion, vii) la especificacion
de los detalles relativos al cdlculo y la duracion de los plazos, y viii) la definicion
de las modalidades especificas de reanudacion del procedimiento. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de con-
Jormidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la
mejora de la legislacion de 13 de abril de 2016**. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamen-
to Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistemdticamente a
las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupan de la prepa-
racion de actos delegados.

33. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los medicamentos [COM(2023) 222].

34. Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Union Europeay la Comision
Europea sobre la mejora de la legislacion (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1).
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(66) A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion del presente
Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion en lo que
respecta a: i) los formularios de solicitud que deben utilizarse; ii) las normas sobre
los procedimientos relativos a la presentacion, y los procedimientos relativos a la
Jorma en que los paneles de examen examinan las solicitudes centralizadas y ela-
boran dictdmenes de examen, asi como sobre la emision de dictdmenes de examen
por parte de la Oficina, iii) los criterios para constituir los paneles de examen y los
criterios para seleccionar a los examinadores, iv) los importes de las tasas aplica-
bles que deben abonarse a la Oficina, v) la especificacion de los tipos mdximos de
los gastos imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufraga-
do la parte vencedora, y vi) las normas sobre las transferencias financieras entre la
Oficina y los Estados miembros, los importes de esas transferencias y la remunera-
cion que debe abonar la Oficina por la participacion de las autoridades nacionales
competentes. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Regla-
mento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo.

W 2019/933 considerando 28 (adaptado)
= nuevo
(67) La Comision debe realizar una evaluacion periddica del presente Reglamen-
to =, en particular con el fin de evaluar el impacto de la excepcion en la competi-
tividad del sector farmacéutico de la Union <. Con-arreglo-al - Acuerdo-interinstitu-
10DA e bri A e mei

n(O)_dicha evaluaci
—d -CVaHU

- Esa evaluacién debe tener en cuenta, por un lado, la exportacion
fuera de la Unién y, por otro D> lado <Xl, los efectos del almacenamiento para que
los genéricos, y especialmente los biosimilares, entren en el mercado de la Unién lo
antes posible tras la expiracion de un certificado. Dicha evaluacién periddica tam-
bién debe abordar los efectos-detpresente Regltamento = de la excepcion < en la
fabricacion de genéricos y biosimilares en la Unién por fabricantes de genéricos y
biosimilares establecidos en la Unién. En ese contexto, B es <X] serfa importante
verificar si una fabricacion que anteriormente se llevaba a cabo fuera de la Unién se
trasladaria dentro-de X estd trasladando a <X su territorio. En concreto, B la <X]
esa evaluacion deberfa X> debe <X] examinar la eficacia de la excepcién a la luz del
objetivo de restablecer unas condiciones de competencia equitativas globales para
los fabricantes de genéricos y biosimilares en la Unién. Asimismo, X> la evalua-
cion <XI debe analizar el impacto de la excepcién en la investigacion y la produccion
de medicamentos innovadores en la Union por parte de titulares de certificados y el
equilibrio entre los diferentes intereses en juego, en particular por lo que respecta a
la salud publica, el gasto publico y, en X> ese <X] este contexto, al acceso a medica-
mentos en la Unién. La evaluacion también debe estudiar si el periodo previsto para
la fabricacién de genéricos y biosimilares para fines de almacenamiento es suficiente
para alcanzar el objetivo de la entrada en la Unidn desde el primer dia, asi como sus
efectos para la salud piblica. = La Comision también debe evaluar periodicamente
el procedimiento centralizado. <=

W 2019/933 considerando 30 (adaptado)

= nuevo

(68) El presente Reglamento respeta los derechos fundamentales y observa los
principios reconocidos en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Euro-
pea (enlo-sucesive; «la Carta»). = Las normas incluidas en el presente Reglamento
deben interpretarse y aplicarse de conformidad con dichos derechos y principios. <

35. Reglamento (UE) n.’ 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que
se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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En concreto, el presente Reglamento tiene como objetivo garantizar el pleno respeto
del derecho a la propiedad-y, el derecho a la atencién sanitaria = y el derecho a una
tutela judicial efectiva < previstos  respectivamente en los articulos 17. ¥ 35 = y
47 & de la Carta. El presente Reglamento debe mantener los derechos basicos del
certificado limitando la excepcion establecida en el presente Reglamento a la fabri-
cacion de un producto, o un medicamento que contenga ese producto, inicamente
para fines de exportacién fuera de la Unién o para fines de almacenamiento por un
periodo limitado con miras a la entrada en el mercado de la Union alaexpiraciénde
al expirar la proteccion, y a los actos estrictamente necesarios para la fabricacién o
para la propia exportacién o el propio almacenamiento. A la luz de dichos derechos
fundamentales y principios, la excepcion establecida en el presente Reglamento no
va mds alld de lo necesario y adecuado a la luz del objetivo general del presente Re-
glamento, que es promover la competitividad ea de la Union evitando la reubicacién
> deslocalizacion <X y permitiendo que los fabricantes de genéricos y biosimilares
establecidos en la Unién compitan, por un lado, en mercados globales en répido cre-
cimiento en los que no existe proteccion o ya ha expirado y, por otro, en el mercado
de lIa Unién %@1@3—4@1 al exmrar el certlﬁcado Efeemnameme—es—neeesaﬂe

cacién-denotificaciones. & Ademas, la supresion de la poszbtlldad de presentar una
solicitud nacional de certificado ante una autoridad nacional competente, cuando
se cumplan los requisitos para utilizar el procedimiento centralizado, es proporcio-
nada a la luz del riesgo de divergencias. En los casos en que no sean aplicables los
requisitos, podrdn presentarse solicitudes nacionales. <=

U nuevo

(69) El establecimiento de un procedimiento centralizado para la concesion de
certificados no debe afectar en modo alguno a las solicitudes nacionales de certi-
ficados que estdn pendientes ante las autoridades nacionales competentes, ni a los
certificados concedidos sobre la base de solicitudes nacionales.

(70) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados
de manera suficiente por los Estados miembros, sino que, con vistas a garantizar
que las normas y procedimientos aplicables sean coherentes en toda la Unién, pue-
den lograrse mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con
el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union
Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el
mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

(71) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consulto de confor-
midad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo’, emitio su dictamen el XXX [OP: insértese la referencia
una vez que esté disponible].

36. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
organos y organismos de la Union, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.°45/2001 y la Decision n.’ 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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28 d'agost de 2023 fluida de las normas establecidas en el Reglamento (CE) n.° 469/2009 a las esta-
blecidas en el presente Reglamento. A fin de que la Oficina disponga de tiempo
suficiente para aplicar e iniciar el procedimiento centralizado, las disposiciones
relativas a las solicitudes centralizadas deben ser aplicables a partir del [OP: insér-
tese la fecha correspondiente a un aiio después de la entrada en vigor del presente
Reglamento].

WV 469/2009 (adaptado)
= nuevo
Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. > disposiciones generales ™

Articulo 2 1. Ambito de aplicacién X Objeto <X

Todopreducte X> El presente Reglamento establece normas sobre el certificado
complementario de proteccion («el certificado») para los medicamentos <X] protegi-
dos por una patente en el territorio de un Estado miembro que hayan estado sujetos,
como medicamentos y previamente a su comercializacion, a un procedimiento de
autorizacion admmlstratlva en V1rtud de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento

med&eamen%es—veter—manes—@-) el Reglamento gUE) 2019/ —pedpa—ser—elajete-de-la-ﬂ

WV 469/2009 (adaptado)

Articulo 1 2. Definiciones
A efectos del presente Reglamento se entendera por:
1) <<medlcamento>> cua

B> cualquier sustancia o combinacion de sustancias que se presenten para el tra-
tamiento o la prevencion de enfermedades en seres humanos o animales, asi como
cualquier sustancia o combinacién de sustancias que puedan ser administradas a
seres humanos o animales para establecer un diagndstico médico o para restaurar,
corregir o modificar funciones fisioldgicas <XI;

2) «producto: el principio activo o la compesicién DX> combinacién <XI de prin-
cipios activos de un medicamento;

3) «patente de base»: una patente que proteja, bien un producto propiamente di-
cho, bien un procedimiento de obtencién de un producto, bien una aplicacién de un
producto, y que sea designada por su titular a los fines del procedimiento de ebten-
cién O concesién <X] de un certificado;

4) «sohc1tud de prérroga»: una sohcltud de prérroga de un certlﬁcado ya conce-
dido en aplicacién del articulo 13, apartado 3, del presente Reglamento y del articu-
lo 36 del Reglamento (CE) n. 1901/2006—461—12%1&34614{9—]5%9969—%&161—@9&5%—4%

37.5> Reglamento (CE) n.° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006,
sobre medicamentos para uso pedidtrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.° 1768/92, la Direc-
tiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 X1 (DO L 378 de 27.12.2006,
p- D.
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W 2019/933 art. 1, punto 1

5) «fabricante»: la persona establecida en la Unién, en cuyo nombre se fabrique
un producto, o un medicamento que contenga ese producto, para fines de exportacion
a terceros paises o de almacenamiento;

U nuevo

6) «solicitud nacional»: una solicitud de certificado presentada ante una autori-
dad nacional competente con arreglo al articulo 9;

7) «solicitud centralizada»: una solicitud presentada ante la Oficina con arreglo
al articulo 20 con vistas a la concesion de certificados, para el producto identificado
en la solicitud, en los Estados miembros designados;

8) «solicitud centralizada de prorroga»: una solicitud de prorroga de un certifi-
cado unitario con arreglo al articulo 30 del presente Reglamento y al articulo 36 del
Reglamento (CE) n.° 1901/2006;

9) «Estado miembro designado»: un Estado miembro para el que se solicita un
certificado con arreglo al procedimiento de examen centralizado establecido en el
capitulo I1I e identificado en una solicitud centralizada de certificado;

10) «patente europea»: una patente concedida por la Oficina Europea de Paten-
tes (OEP) con arreglo a las normas y procedimientos establecidos en el Convenio
sobre Concesion de Patentes Europeas («el CPE»)%;

11) «patente unitaria»: una patente europea que goce de efecto unitario en los
Estados miembros que participan en la cooperacion reforzada establecida en el Re-
glamento (UE) n.° 1257/2012;

12) «autoridad nacional competente»: la autoridad nacional competente, en un
Estado miembro determinado, para la concesion de certificados y la desestimacion
de solicitudes de certificados y a la que se refiere el articulo 9, apartado 1.

Capitulo Il. Solicitudes nacionales del certificado

W 469/2009 (adaptado)
= nuevo

Articulo 3. Condiciones de obtencién del certificado

1. El certificado se X> concederd <XI expedizi si, en el Estado miembro en que se
presente la solicitud a que se refiere el articulo 7 y en la fecha de esta solicitud = se
cumplen todas las condiciones siguientes <:

a) el producto esta protegido por una patente de base vigente;

b) el producto—como-medicamente. ha obtenido una autorizacién de comerciali-
zacion vigente valida como medicamento conforme a la Directiva 2001/83/CE =, el
Reglamento (CE) n.’ 726/2004 < o ata-Directiva200H/82/CE el Reglamento (UE)
2019/6, segtin los casos;

¢) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;

d) la autorizacién mencionada en la letra b) es la primera autorizacion de comer-
cializacion del producto como medicamento.

4 nuevo

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, no se concederd un certificado en un
Estado miembro con arreglo al presente capitulo sobre la base de una solicitud na-
cional cuando se cumplan los requisitos del articulo 20, apartado 1, para la presen-
tacion de una solicitud centralizada en la que se designaria a ese Estado miembro.

3. El titular de varias patentes referidas a un mismo producto no podrd obtener
mds de un certificado para ese producto. No obstante, cuando estén pendientes dos
o mds solicitudes referidas al mismo producto que emanen de dos o mds titulares de

38. Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre de 1973, revisado el 17 de diciembre
de 1991 y el 29 de noviembre de 2000.
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WV 469/2009 (adaptado)

Articulo 4. ® Ambito de aplicaciéon <X ©bjete de X la <X proteccion

Dentro de los limites de la proteccidn conferida por la patente de base, la pro-
teccion conferida por el certificado solo se extenderd al producto amparado por la
autorizacién de comercializacién del medicamento correspondiente y para cualquier
utilizacion del producto como medicamento que haya sido autorizada antes de la ex-
piracién del certificado.

W 933/2019 art. 1, punto 2 (adaptado)

Articulo 5. Efectos del certificado

1. A—reserva-deJo-dispuesto-en-el-articulo-4; el El certificado conferird los mis-
mos derechos que la patente de base y estard sujeto a las mismas limitaciones y las
mismas obligaciones.

2. Como excepciodn a lo dispuesto en el apartado 1, el certificado a-que-serefiere-el
apartade-1 no conferird proteccion frente a determinados actos para los que de otro
modo se requeriria el consentimiento del titular del certificado, cuando se cumplan
> todas <X] las siguientes condiciones siguientes:

a) los actos econsistan consisten en X> cualquiera de los siguientes <XI:

1) la fabricacioén de un producto, o un medicamento que contenga ese producto,
para fines de exportacion a terceros paises, o

ii) cualquier acto conexo que sea estrictamente necesario para la fabricacién en la
Unidn a que se refiere el inciso i), o para la propia exportacion, e

iii) la fabricacion, no antes del periodo de seis meses previo a la expiracion del
certificado, de un producto, o de un medicamento que contenga ese producto, para
su almacenamiento en el Estado miembro de fabricacion, con el fin de comercializar
dicho producto, o medicamento que contenga ese producto, en los Estados miembros
después de la expiracion del certificado correspondiente, ©

iv) todo acto conexo que sea estrictamente necesario para la fabricacién, en la
Unidn, conforme al inciso iii), o para el propio almacenamiento, siempre que dicho
acto conexo se lleve a cabo no antes del periodo de seis meses previo a la expiracion
del certificadosy-neo-antes-de-ese-plazeo;

b) el fabricante, por medios adecuados y documentados, netifigue notifica a la
autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, en el Estado miembro en el que
dicha fabricacion haya de tener lugar y propercione proporciona al titular del certifi-
cado la informacion B> a que se refiere <X] enumerada-en el apartado 5 del-presente
articulo a mds tardar tres meses antes de la fecha de inicio de la fabricacion en dicho
Estado miembro, 0 a mas tardar tres meses antes del primer acto conexo previo a di-
cha fabricacion, que de otro modo estaria prohibido por la proteccién conferida por
un certificado, si esta fecha es anterior;

¢) si cambia la informacion B a que se refiere <X] enumerada-en el apartado 5 del
presente articulo, el fabricante lo netifigue notifica a la autoridad, tal como se con-
templa en el articulo 9, apartado 1, e informe informa al titular del certificado, antes
de que esos cambios surtan efecto;

d) cuando se trate de productos, o0 medicamentos que contengan esos productos,
fabricados para fines de exportacion a terceros paises, el fabricante se asegure ase-
gura de que figure un logotipo, en la forma que figura en el anexo I I, en el embalaje
exterior del producto, o el medicamento que contenga ese producto, a que se refiere
la letra a), inciso i), del presente apartado y, cuando sea factible, en el acondiciona-
miento primario;

e) el fabricante emmpla cumple con lo dispuesto en el apartado 9 del presente ar-
ticulo y, cuando sea aplicable, en el articulo 12, apartado 2.
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3. La-excepeién-a-que-serefiere-el El apartado 2 no se-aplicard serd aplicable a

ningun acto o actividad que se lleven a cabo para la importacion en la Unién de pro-
ductos, o medicamentos que contengan esos productos, tinicamente con fines de re-
envasado, reexportacién o almacenamiento.

4. La informacién proporcionada al titular del certificado a efectos del aparta-
do 2, letras b) y ¢), se utilizard exclusivamente para comprobar si se ha cumplido lo
dispuesto en el presente Reglamento y, en su caso, para ejercitar acciones judiciales
por 1ncumphmlento

: icante a A efectos del aparta-
do 2, letra b), |Z> el fabrlcante proporcionara toda la informacion siguiente <X] serd
la-siguiente:

a) pombre-y direccién-del fabricante su nombre y direccion;

b) una indicacién de si la fabricacion se hace para fines de exportacion, para fines
de almacenamiento o para fines de exportacién y almacenamiento;

¢) el Estado miembro en el que haya de efectuarse la fabricacion y, en su caso,
también el almacenamiento, y el Estado miembro en el que haya de efectuarse, en su
caso, el primer acto conexo previo a dicha la fabricacion;

d) el nimero del certificado concedido en el Estado miembro de fabricacién y el
ndmero del certificado cencedido concedidos en el Estado miembro del primer acto
conexo, en su caso, previo a la fabricacions; y

e) en el caso de medicamentos para exportacion a terceros paises, el nimero de
referencia de la autorizacidn de comercializacion, o el equivalente de dicha autori-
zacion, en cada X tercer <XI pais de exportacién, tan pronto como esté a la dispo-
sicién del publico.

6. A efectos de la notificacion a la autoridad conforme al apartado 2, letras b) y
¢), el fabricante utilizara el formulario tipo de notificacion que-figura DO estableci-
do <Xl en el anexo III Lbis.

7. El incumplimiento de losrequisitos-establecidos-en [ la obligacion de facili-
tar proporcionar la informacién a que se refiere <XI el apartado 5, letra e), en relacién
con un tercer pais Unicamente afectard a las exportaciones a ese DO tercer <XI pafs,
porlogque X> y <X dichas exportaciones no se beneficiaran de la excepcién X> pre-
vista en el apartado 2 <XI.

8. El fabricante velara por que los medicamentos fabricados con arreglo al apar-
tado 2, letra a), inciso 1), no lleven un identificador tnico activo en el sentido del Re-
glamento Delegado (UE) 2016/161%.

9. El fabricante garantizard, por medios adecuados y documentados, que toda
persona que tenga una relacion contractual con el-fabricante €l y que efectie actos
con arreglo al apartado 2, letra a), esté plenamente informada y tenga conocimiento
de X todo lo que sigue <X] que:

a) que dichos actos estdn sujetos al apartado 2;

b) que la comercializacién, la importacién o la reimportacién del producto, o el
medicamento que contenga ese producto, a que se refiere el apartado 2, letra a), in-
ciso 1), o la comercializacién del producto, o el medicamento que contenga ese pro-
ducto, a que se refiere el apartado 2, letra a), inciso iii), podrian infringir el certifi-

cado a que se reﬁere e.l—apar-mde—z B> ese apartado <X] en-aquellos casosenlosque
- cuando y mientras sea aplicable

dicho certlﬁcado.

10. El apartado 2 se-aplicard serd aplicable a los certificados solicitados el 1 de
julio de 2019 o después de esa fecha.

El apartado 2 se-aplicard serd aplicable también a los certificados solicitados an-
tes del 1 de julio de 2019 y que surtan efecto en dicha fecha o después de ella. El
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apartado 2 solamente se-aplicard serd aplicable a dichos certificados a partir del 2 de
julio de 2022.

El apartado 2 no se-aplicard serd aplicable a los certificados que surtan hayan sur-
tido efecto antes del 1 de julio de 2019.

WV 469/2009 (adaptado)
= nuevo

Articulo 6. Derecho al certificado
1. Tendra derecho al certificado el titular de la patente de base o su-derechoha-
biente [X> el causahabiente de dicho titular <XI.

U nuevo

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se haya concedido una pa-
tente de base para un producto que sea objeto de una autorizacion cuyo titular sea
un tercero, no se concederd un certificado para ese producto al titular de la patente
de base sin el consentimiento de ese tercero.

W 469/2009 (adaptado)
= nuevo

Articulo 7. Solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado debera presentarse en un plazo de seis meses a partir
de la fecha en la que el producto—come-medicamente. haya obtenido la autorizacién
de comercializacion como medicamento a que se refiere el articulo 3, apartado 1.
letra b).

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando la autorizacién de comer-
cializacién sea-anterior-alaexpedicién-de lapatente del producto se haya concedido
antes de la concesion de la patente de base, la solicitud de certificado debera presen-
tarse en un plazo de seis meses a partir de la fecha de expedicién > concesion <X
de la patente.

3. La solicitud de prérroga podra realizarse-al-presentarla-solicitud-de DO pre-
sentarse en el momento en que se solicite el <XI certificado o mientras la solicitud
de certificado esté pendiente y se cumplan los requisitos del articulo 8, apartado 1,
letra d), o apartado 2, respectivamente.

4. La solicitud de prérroga de un certificado ya concedido se presentard, a mas
tardar, dos afios antes de la fecha de expiracion del certificado.

Articulo 8. Contenido de la solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado debera contener X> los siguientes elementos <XI:

a) una peticién de DX concesion <Xl expedicién del certificado en la que se indi-
que, en particular:

i) el nombre y la direccién del solicitante,

ii) en-su-caso X si el solicitante ha designado un representante <XI, el nombre y
la direccion delmandatario de ese representante,

iii) el nimero de la patente de base, asi como el titulo de la invencion,

iv) el nimero y la fecha de la primera autorizacién de comercializacién del pro-
ducto, con arreglo al articulo 3,X> apartado 1, <X] letra b), y, en caso de que no se
trate de la primera autorizacién de comercializacién en la X> Union <X Comunidad,
el nimero y la fecha de dicha autorizacion;

b) una copia de la autorizacién de comercializacién B del producto <X] a que se
hace referencia-en refiere el articulo 3, apartado 1. letra ), en la que se identifique el
producto y que contenga, en particular, el niimero y la fecha de la autorizacion, asi
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como un resumen de las caracteristicas del producto,-de-cenformidad-con X> enu-
meradas en <X] el articulo 11 de la Directiva 2001/83/CE o een el articulo 44 35 de
la Directiva 2001/82/CE del Reglamento (UE) 2019/6;

¢) si la autorizacién contemplada en la letra b) no es la primera autorizacion de
comercializacion del producto como medicamento en la X> Union <X] Comunidad,
la indicacién de la identidad del producto asi autorizado y la disposicién legal juri-
dica en virtud de la cual se realiz6 dicho procedimiento de autorizacién-y, asi como
una copia de-lapublicacién de la misma del anuncio por el que se publica la autori-
zacion en el Diarie-Oficial DO boletin oficial pertinente <XI = o, en su defecto, cual-
quier documento que acredite la expedicion de la autorizacion, la fecha de esta y la
identidad del producto asi autorizado <;

d) si la solicitud de certificado > para un medicamento <X] incluye una solicitud
de prérroga:

1) una copia de la declaraciéon de cumplimiento de-un del plan de investigacion
pedidtrica aprobado y completado,-a-tenor-del [X> a que se refiere el <X articulo 36,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.’ne 1901/2006,

ii) en caso necesario, ademds de la copia de la autorizacién de cornercializacién

5 X> del producto a que se refiere la letra b),
pruebas de que el solicitante tiene autorizaciones de comercializacién del producto
en <XI todos los demas Estados miembros,-a-tener-del X> tal como prevé el X arti-
culo 36, apartado 3, del Reglamento (CE) n.°ae1901/2006.

2. Si la solicitud de certificado estd pendiente, la solicitud de prorroga atenor-del
X> presentada con arreglo al <XI articulo 7, apartado 3, ird acompaifiada de la docu-
mentacion indicada en B el apartado 1, letra d), del presente articulo <XI laletrad)
del presente-articulo y de una referencia a la solicitud de certificado ya presentada.

3. La solicitud de prérroga de un certificado ya concedido ird acompanada de la
documentacion del X> prevista en el <X] apartado 1, letra d), y de una copia del cer-
tificado ya concedido.

4. Los Estados miembros podran disponer que la presentacion de solicitudes de
certificado certificados y de solicitudes de prérroga de certificados esté sujeta al pago
de una tasa.

Articulo 9. Presentacion de la solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado deberd presentarse a la autoridad-competente—en

materia-depropiedad-industrial B oficina de propiedad industrial competente <X]
del Estado miembro que haya expedido o para el cual se haya expedide X> concedi-

do <X la patente de base y en el que se haya obtenido la autorizacién de comerciali-
zacion X del producto <X] prevista en el articulo 3, apartado 1. letra b), a menos que
el Estado miembro designe otra autoridad a tal fin.

La solicitud de prorroga de un certificado se presentard ante las autoridades com-
petentes del Estado miembro > de que se trate <X queconcedié-elcertificado.

2. La autoridad a que se refiere el apartado 1 publicard un anuncio de la solicitud
de certificado. El anuncio = contendrd todos los datos siguientes < deberd-conte=
ner,como-minimo; tos-siguientesdatos:

a) el nombre y la direccidn del solicitante;

b) el nimero de la patente de base;

¢) el titulo de la invencidn;

d) el nimero y la fecha de la autorizacién de comercializacién X> del produc-
to <XI contemplada en el articulo 3, apartado 1, letra b), y el producto que se identi-
fique en la autorizacion;

e) en su caso, el nimero y la fecha de la primera autorizaciéon de comercializacion
X> del producto <X] en la X> Unién <X] Comunidad;
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f) cuando proceda, una indicacién de que la solicitud incluye una solicitud de
prorroga.

3. El apartado 2 se-aplicard serd aplicable al anuncio de la solicitud de prérroga
de un certificado ya concedido o cuando esté pendiente una solicitud de certificado.
El anuncio incluird ademads la indicacién de que se ha solicitado una prérroga del
certificado.

Articulo 10. Expedicién-X> Concesion <XI del certificado o denegacién-

> desestimaciéon <X de la solicitud de certificado

1. Si la solicitud de certificado y el producto objeto de la misma cumplen las con-
diciones establecidas en el presente capitulo Reglamento, la autoridad a que se refiere
el articulo 9, apartado 1, expedirda B> concedera <Xl el certificado.

2. Salvo lo dispuesto en el apartado 3 X> del presente articulo <X, la autoridad a
que se refiere el articulo 9, apartado 1, denegard > desestimara <X] la solicitud de
certificado si dicha solicitud o el producto objeto de la misma no redne las condicio-
nes establecidas en el presente capitulo Reglamento.

3. Si la solicitud de certificado no retine 3> las condiciones establecidas <X1 les
requisitos—establecidos en el articulo 8, la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, instard al solicitante a subsanar las irregularidades observadas, o a pagar
la tasa, dentro del plazo fijado.

4. Si, en el plazo fijado, no se subsanan las irregularidades o la falta de pagos no-
tificadas en aplicacién del apartado 3, se denegard X> desestimard <XI la solicitud.

5. Los Estados miembros podrdn disponer que la autoridad a que se refiere el arti-
culo 9, apartado 1, B conceda <X expida el certificado sin examen-de verificar que
se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 3, apartado 1, letras ¢) y d).

6. Los apartados 1 a 4 se-aplicardn serdn aplicables, mutatis mutandis, a las soli-
citudes de prérroga.

Articulo 11. Publicacion

1. La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard B> lo antes
posible <XI un anuncio de la B concesion <X expedicién del certificado. El anun-
cio = contendrd todos los datos siguientes <~ deberdconternrer,como-minino,tos
siguientesdatos:

a) el nombre y la direccién del titular del certificado;

b) el nimero de la patente de base;

¢) el titulo de la invencidn;

d) el nimero y la fecha de la autorizacién de comercializacién X> del produc-
to <XI contemplada en el articulo 3, apartado 1, letra b), y el producto que se identi-
fique en la autorizacidn;

e) en su caso, el nimero y la fecha de la primera autorizacién de comercializacion
> del producto <X] en la X> Unién <X] Comunidad;

f) la duracion del certificado.

2. La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard un anuncio de
la denegacién [X> desestimacion <X] de la solicitud de certificado. El anuncio con-
tendrd, como minimo, les-datos-sefialados X> la informacion enumerada <Xl en el
articulo 9, apartado 2.

3. Los apartados 1 y 2 se aplicaran al anuncio de concesion o denegacién X> des-
estimacion <XI de prérroga de un certificado.

W 2019/933 art. 1, punto 3

4. Ja La autoridad a la que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard, tan pronto
como sea posible, la informacioén enumerada en el articulo 5, apartado 5, junto con
la fecha de notificacién de dicha informacién. Publicard asimismo, tan pronto como
sea posible, toda modificacién de dicha informacion notificada de conformidad con
el articulo 5, apartado 2, letra c).
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W 933/2019 art. 1, punto 4

Articulo 12. Tasas

1. Los Estados miembros podrdn disponer que el certificado esté sujeto al pago
de tasas anuales.

2. Los Estados miembros podran disponer que las notificaciones a que se refiere
el articulo 5, apartado 2, letras b) y ¢), estén sujetas al pago de tasas.

WV 469/2009 (adaptado)

= nuevo

Articulo 13. Duracién del certificado

1. El certificado surtird efecto al expirar el alaexpiraciéndel periodo de validez
legal de la patente de base, por un periodo igual al transcurrido entre la fecha de pre-
sentacion de la solicitud de la patente de base y la fecha de la primera autorizacién
de comercializacion X> del producto <XI en la X> Unién <XI Cemunidad, menos un
periodo de cinco afios.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la duracion del certificado no podra
ser superior a cinco afios a partir de la fecha en la que surta efecto.

3. Los plazos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente articulo se prorro-
gardn seis meses en caso de que se aplique el articulo 36 del Reglamento (CE) n.° n°
1901/2006. En tal caso, el plazo establecido en el apartado 1 X> de ese <X delpre-
sente articulo solo podrd prorrogarse una vez.

Articulo 14. Caducidad del certificado

El certificado caducara X> en cualquiera de los siguientes casos <XI:

a) al expirar el periodo de duracidn previsto en el articulo 13;

b) si el titular del certificado renuncia a €l almisme;

¢) si no se abona haceefectiva a su debido tiempo la tasa anual fijada de confor-
midad con el articulo 12;

d) si, a consecuencia de la retirada de la autorizacién o autorizaciones de co-
mercializacién correspondientes; de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
2001/83/CE o en la-Directiva2001/82/CE el Reglamento (EU) 2019/6, deja de estar
autorizada la comercializacion del producto protegido por el certificado, y hasta que
se vuelva a autorizar su comercializacion.

= A efectos de lo dispuesto en la letra d), < La la autoridad a que se refiere el

articulo 9, apartado 1, del-presenteReglamento estard facultada para resolver acer-
ca de la caducidad del certificado, bien sea de oficio, bien a instancia de un tercero.

Articulo 15. Nulidad del certificado

1. El certificado serd nulo > en cualquiera de los siguientes casos <XI:

a) si X el certificado <X] ha sido expedide > concedido <X infringiendo lo-dis-
puesto-en el articulo 3;

b) si la patente de base ha caducado antes de que expire su periodo de validez
legal;

¢) si la patente de base se declaranula X revoca <XI o se limita de forma que el
producto para el cual fue > concedido <X] expedideo el certificado deja de estar in-
cluido en las reivindicaciones de la patente de base, o si, una vez caducada la paten-
te de base, hubiera hay motivos de nulidad B revocacion <X que hubiesen habrian
justificado la declaracién-denulidad X> revocacion <XI o la limitacién.
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2. Cualquier persona podra presentar una demanda D solicitud <X o interponer
una accioén de nulidad del certificado ante el érgano competente, en virtud de la le-
gislacién nacional, =, o ante el organo competente de un Estado miembro, <= para
anular BO revocar <X] la patente de base correspondiente.

Articulo 16. Revocacion de una prérroga X> de un certificado para un

medicamento <X

1. Podran revocarse las prorrogas que se hayan concedido sin respetar las-dispo-
siciones-del O el <X] articulo 36 del Reglamento (CE) 82n.° 1901/2006.

2. Cualquier persona podrd presentar una solicitud de revocacion de una prérro-
ga X concedida con arreglo al presente capitulo <X] ante el 6rgano competente, en
virtud de la legislacién nacional, para anular X> revocar <X] la patente de base co-
rrespondiente.

Articulo 17. Publicacion de la caducidad o de la nulidad

1. Si el certificado caduca con arreglo al articulo 14, letras b), ¢) o d), o si es nulo
con arreglo al articulo 15, la autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, pu-
blicard un anuncio de dicha caducidad o de dicha nulidad.

2. Si se revoca la prorroga de conformidad con el articulo 16, la autoridad a que
se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard un anuncio para informar de ello.

Articulo 18. Recursos

1. Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se refiere el articulo 9,
apartado 1, o por los 6rganos mencionados en el articulo 16 B 15 <X, apartado 2, y
en el articulo 16, apartado 2, en aplicacion del presente Reglamento capitulo podran
interponerse los mismos recursos que los previstos por la legislacién nacional contra
decisiones andlogas en materia de patentes nacionales.

U nuevo

2. Contra la decision de concesion del certificado podrd interponerse un recurso
para rectificar la duracion del certificado, cuando la fecha de la primera autoriza-
cion de comercializacion del producto en la Union contenida en la solicitud del cer-
tificado, tal como se prevé en el articulo 8, sea incorrecta.

WV 469/2009 (adaptado)

Articulo 19. Procedimiento

1. A falta de disposiciones de procedimiento en el presente Reglamento, se apli-
caran al certificado las disposiciones de procedimiento aplicables a la patente de base
correspondiente en virtud de la legislacién nacional, a menos que esta establezca dis-
posiciones de procedimiento especiales relativas a los certificados.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, queda excluido el procedimiento

de oposicién a X> la concesion de un certificado <X] un—certificado-expedido.

4 nuevo

Capitulo Ill. Procedimiento centralizado para los certificados

Articulo 20. Ambito de la solicitud centralizada

1. Cuando la patente de base sea una patente europea, incluida una patente
unitaria, y la autorizacion de comercializacion del producto se haya concedido me-
diante el procedimiento centralizado previsto en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 o
el Reglamento (UE) 2019/6, se aplicard el procedimiento establecido en el presente
capitulo.

2. Cuando se cumplan las condiciones previstas en el apartado 1, se prohibird
la presentacion de solicitudes nacionales, para el mismo producto, en los Estados
miembros en los que esté en vigor dicha patente de base.
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(UE) 2017/1001 («la Oficina»).

4. Los articulos 1 a7y 13 a 18 serdn aplicables a las solicitudes centralizadas.

5. La solicitud centralizada se presentard utilizando un formulario de solicitud
especifico.

La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion que establezcan
normas sobre el formulario de solicitud que debe utilizarse para presentar una so-
licitud centralizada. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

Articulo 21. Contenido de la solicitud centralizada

La solicitud centralizada contendrd lo siguiente:

a) la designacion de aquellos Estados miembros en los que se solicitan los certi-
ficados con arreglo al procedimiento centralizado;

b) la informacion a que se refiere el articulo 8, apartado 1.

Articulo 22. Examen de la admisibilidad de una solicitud centralizada

1. La Oficina examinard lo siguiente:

a) si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 21;

b) si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 7;

¢) si la tasa de solicitud a que se refiere el articulo 34, apartado 1, se ha abonado
dentro del plazo establecido.

2. En caso de que la solicitud centralizada no cumpla los requisitos a que se re-
fiere el apartado 1, la Oficina pedird al solicitante que adopte las medidas necesa-
rias para satisfacer dichos requisitos y fijard un plazo para el cumplimiento.

3. En caso de que la tasa a que se refiere el apartado 1, letra c), no haya sido abo-
nada o solo haya sido abonada en parte, la Oficina informard de ello al solicitante.

4. Si el solicitante no cumple los requisitos a que se refiere el apartado 1 dentro
del plazo contemplado en el apartado 2, la Oficina desestimard la solicitud.

Articulo 23. Publicacion de la solicitud centralizada

Si la solicitud centralizada se ajusta a lo dispuesto en el articulo 22, o si una so-
licitud de prorroga de un certificado se ajusta a lo dispuesto en el articulo 33, apar-
tado 2, la Oficina publicard la solicitud en el Registro sin demora indebida.

Articulo 24. Examen de la solicitud centralizada

1. La Oficina evaluard la solicitud sobre la base de todas las condiciones esta-
blecidas en el articulo 3, apartado 1, para cada uno de los Estados miembros de-
signados.

2. Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera
cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a todos o algunos de
los Estados miembros designados, la Oficina adoptard un dictamen de examen mo-
tivado favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina notificard dicho
dictamen al solicitante.

3. Cuando la solicitud centralizada de certificado y el producto al que se refiera
no cumplan lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, con respecto a ninguno o al-
gunos de esos Estados miembros designados, la Oficina adoptard un dictamen de
examen motivado no favorable respecto de dichos Estados miembros. La Oficina
notificard dicho dictamen al solicitante.

4. La Oficina traducird el dictamen de examen a las lenguas oficiales de todos
los Estados miembros designados. A tal efecto, la Oficina podra utilizar una traduc-
cion automdtica verificada.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se es-
tablezcan normas sobre los procedimientos relativos a la presentacion y los procedi-
mientos relativos a la forma en que los paneles de examen examinan las solicitudes
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centralizadas y elaboran los dictamenes de examen, asi como sobre la emision de
dictamenes de examen por parte de la Oficina. Dichos actos de ejecucion se adopta-
rdn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

Articulo 25. Observaciones de terceros

1. Toda persona fisica o juridica podrd presentar ante la Oficina observaciones
escritas sobre el derecho a la proteccion complementaria del producto objeto de la
solicitud, en uno o varios de los Estados miembros designados en ella.

2. La persona fisica o juridica que haya presentado observaciones escritas de
conformidad con el apartado 1 no serd parte en el procedimiento.

3. Las observaciones de terceros se presentardn en un plazo de tres meses a par-
tir de la publicacion de la solicitud centralizada en el Registro.

4. Las observaciones de terceros se presentardn por escrito en una de las len-
guas oficiales de la Union, e indicardn los motivos en los que se basan.

5. Se notificardn al solicitante todas las observaciones de terceros. El solicitante
podrd formular comentarios sobre las observaciones en un plazo fijado por la Ofi-
cina.

Articulo 26. Oposicion

1. En un plazo de dos meses a partir de la publicacion del dictamen de examen
sobre una solicitud centralizada, cualquier persona («oponente») podrd presentar
ante la Oficina un escrito de oposicion a dicho dictamen.

2. Solo podrd formularse oposicion cuando en uno o varios de los Estados
miembros designados se incumplan una o varias de las condiciones establecidas
en el articulo 3.

3. La oposicion se formulard por escrito, y en ella se especificardn los motivos
por los que se formula. Solo se considerard debidamente formulada una vez que se
haya abonado la tasa de oposicion.

4. El escrito de oposicion incluird:

a) las referencias de la solicitud centralizada contra la que se formula oposicion,
el nombre de su titular y la identificacion del producto;

b) los datos del oponente y, en su caso, de su representante;

¢) una mencion de la medida en que se formula oposicion al dictamen de exa-
men 'y de los motivos en los que se basa la oposicion.

5. La oposicion serd examinada por un panel de oposicion constituido por la
Oficina de conformidad con las normas aplicables a los paneles de examen a que
se refiere el articulo 28. No obstante, el panel de oposicion no incluird a ningiin
examinador que haya participado en el panel de examen que examino la solicitud
centralizada.

6. Si el panel de oposicion observa que el escrito de oposicion no cumple lo dis-
puesto en los apartados 2, 3 o 4, desestimard la oposicion por inadmisible y lo co-
municard al oponente, a menos que estas deficiencias se hayan subsanado antes de
que expire el plazo de formulacion de oposicion a que se refiere el apartado 1.

7. Se comunicard al titular de la solicitud centralizada la resolucion por la que
se desestime una oposicion por inadmisible, junto con una copia del escrito de opo-
sicion.

Un escrito de oposicion serd considerado inadmisible cuando la Oficina haya
resuelto sobre el fondo de un recurso anterior relativo al mismo objeto y la mis-
ma causa y cuando la resolucion de la Oficina sobre dicho recurso haya adquirido
Jfuerza de cosa juzgada.

8. En caso de que la oposicion no sea desestimada por inadmisible, la Oficina
transmitird sin demora el escrito de oposicion al solicitante, y lo publicard en el Re-
gistro. Si se hubieran formulado varios escritos de oposicion, la Oficina los comu-
nicard sin demora a los demds oponentes.
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9. La Oficina dictard una resolucion sobre la oposicion en un plazo de seis me-
ses, a menos que la complejidad del asunto requiera un plazo mds largo.

10. Si el panel de oposicion considera que no hay ningiin motivo de oposicion
que se oponga al mantenimiento del dictamen de examen, desestimard la oposicion,
y la Oficina hard constar este hecho en el Registro.

11. Si el panel de oposicion considera que al menos uno de los motivos de opo-
sicion se opone al mantenimiento del dictamen de examen, adoptard un dictamen
modificado, y la Oficina hard constar este hecho en el Registro.

12. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 55, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
del procedimiento para formular y examinar una oposicion.

Articulo 27. Funcion de las autoridades nacionales competentes

1. Sobre la base de una peticion formulada ante la Oficina, esta podrd designar
a cualquier autoridad nacional competente oficina participante en el procedimiento
de examen. Una vez que se designe a una autoridad nacional competente de con-
Jormidad con el presente articulo, dicha autoridad elegird a uno o varios examina-
dores para que participen en el examen de una o varias solicitudes centralizadas.

2. La Oficina y la autoridad nacional competente celebrardn un acuerdo admi-
nistrativo antes de que esta ultima sea designada oficina participante con arreglo
al apartado 1.

El acuerdo especificard los derechos y obligaciones de las partes, en particular
el compromiso formal de la autoridad nacional competente de que se trate de cum-
plir lo dispuesto en el presente Reglamento por lo que respecta al procedimiento de
examen centralizado.

3. La Oficina podrd designar a una autoridad nacional competente oficina par-
ticipante a los efectos del apartado 1 por un periodo de cinco aiios. Dicha designa-
cion podrd prorrogarse por periodos adicionales de cinco aiios.

4. La Oficina, antes de designar a una autoridad nacional competente o de pro-
rrogar su designacion, o antes de que esta designacion expire, oird a la autoridad
nacional competente de que se trate.

5. Toda autoridad nacional competente designada en virtud del presente articu-
lo proporcionard a la Oficina una lista en la que se identifique a los examinadores
individuales disponibles para participar en procedimientos de examen y oposicion.
Esas autoridades nacionales competentes actualizardn dichas listas en caso de que
se produzcan cambios.

Articulo 28. Paneles de examen

1. Las evaluaciones previstas en los articulos 24, 26 y 33 serdn realizadas por
un panel de examen compuesto por un miembro de la Oficina y dos de los exami-
nadores a que se refiere el articulo 27, apartado 1, procedentes de dos autoridades
nacionales competentes participantes diferentes.

2. Los examinadores serdn imparciales en el ejercicio de sus funciones y, en el
momento de ser designados, declarardn ante la Oficina cualquier conflicto de inte-
reses real o percibido.

3. Al constituir un panel de examen, la Oficina velard por lo siguiente:

a) que exista un equilibrio geogrdfico entre las oficinas participantes;

b) que se tenga en cuenta la carga de trabajo respectiva de los examinadores;

¢) que no haya mds de un examinador empleado por una autoridad nacional
competente que haga uso de la exencion establecida en el articulo 10, apartado 5.

4. La Oficina publicard un resumen anual del niimero de procedimientos, in-
cluidos los de examen, oposicion y recurso, en los que haya participado cada auto-
ridad nacional competente.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion a fin de determi-
nar los criterios para la constitucion de los paneles y los criterios para la seleccion
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de examinadores. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

Articulo 29. Recursos

1. Cualgquier parte en un procedimiento con arreglo al presente capitulo que se
vea afectada negativamente por una resolucion de la Oficina, incluida la adopcion
de un dictamen de examen, podrd recurrir la resolucion ante las Salas de Recurso.

2. La interposicion del recurso tendrd efecto suspensivo. Las resoluciones de la
Oficina que no hayan sido impugnadas surtirdn efecto el dia siguiente a la fecha de
expiracion del plazo de recurso a que se refiere el apartado 3.

3. Para recurrir, deberd presentarse un escrito de recurso ante la Oficina en un
plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion. Solo se con-
siderard interpuesto el escrito de recurso una vez que se haya abonado la tasa de
recurso. En caso de recurso, se presentard una declaracion por escrito en la que se
expongan los motivos del recurso en un plazo de cuatro meses a partir de la fecha
de notificacion de la resolucion.

4. Una vez examinada la admisibilidad del recurso, las Salas de Recurso falla-
rdn sobre el fondo de este.

5. Cuando un recurso ante las Salas de Recurso de la Oficina dé lugar a una
resolucion que no se ajuste al dictamen de examen y se remita a la Oficina, la re-
solucion de las Salas podrd anular o modificar dicho dictamen antes de que sea
transmitido a las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros de-
signados.

6. Podrd interponerse recurso ante el Tribunal General de la Union Europea
contra una resolucion de las Salas de Recurso, en un plazo de dos meses a partir de
la fecha de notificacion de dicha resolucion, en relacion con recursos por motivos
basados en vicios sustanciales de forma, por violacion del Tratado de Funciona-
miento de la Union Europea o del presente Reglamento o de cualquier norma juri-
dica relativa a su aplicacion, o por desviacion de poder. Podrdn interponer recurso
todas las partes en el procedimiento ante la Sala de Recurso, en tanto en cuanto la
resolucion de esta las afecte negativamente. El Tribunal General serd competente
tanto para anular como para modificar la resolucion impugnada.

7. Las resoluciones de las Salas de Recurso surtirdn efecto el dia siguiente a la
Jecha de expiracion del plazo previsto en el apartado 6, o, si dentro de dicho plazo
se hubiera interpuesto recurso ante el Tribunal General, a partir del dia siguien-
te a la fecha de desestimacion de dicho recurso o de desestimacion de todo recurso
interpuesto ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea contra la resolucion
del Tribunal General. La Oficina adoptard las medidas necesarias para dar cum-
plimiento a la sentencia del Tribunal General o, en caso de recurso contra dicha
sentencia, del Tribunal de Justicia.

8. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al arti-
culo 55, por los que se complete el presente Reglamento especificando el contenido y
la forma del escrito de recurso a que se refiere el apartado 3, el procedimiento para la
interposicion y el examen de un recurso, y el contenido y la forma de las resoluciones
de las Salas de Recurso a que se refiere el apartado 4.

Articulo 30. Salas de Recurso

1. Ademds de las competencias que les confiere el articulo 165 del Reglamento
(UE) 2017/1001, las Salas de Recurso instituidas por dicho Reglamento serdn com-
petentes para pronunciarse sobre los recursos interpuestos contra las resoluciones
de la Oficina adoptadas sobre la base del articulo 29, apartado 1.

2. Las Salas de Recurso en materia de solicitudes centralizadas estardn com-
puestas por tres miembros, de los cuales al menos dos serdn juristas. Si lo conside-
rase necesario, debido a la naturaleza del recurso, la Sala de Recurso podrd convo-
car como mdximo a otros dos miembros para el asunto de que se trate.
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3. En los asuntos relativos a solicitudes centralizadas de certificados, no existird
una Gran Sala como la prevista en el articulo 165, apartados 2, 3y 4, y en el arti-
culo 167, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/1001. Tampoco serdn posibles las
resoluciones adoptadas por un solo miembro, tal como prevé el articulo 165, apar-
tado 2, del Reglamento (UE) 2017/1001.

4. Los miembros de las Salas de Recurso para asuntos relativos a solicitudes
centralizadas de certificados serdn nombrados de conformidad con el articulo 166,
apartado 5, del Reglamento (UE) 2017/1001.

Articulo 31. Delegacidon de poderes en relacion con las Salas

de Recurso

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al arti-
culo 55, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
acerca de la organizacion de las Salas de Recurso en procedimientos relativos a los
certificados contemplados por el presente Reglamento.

Articulo 32. Aplicacion nacional de un dictamen de examen centralizado

1. Una vez expirado el plazo durante el cual puede interponerse un recurso o for-
mularse oposicion sin que se haya interpuesto ningiin recurso ni se haya formulado
oposicion, o una vez que se haya dictado una resolucion definitiva sobre el fondo, la
Oficina transmitird el dictamen de examen y sus traducciones a la autoridad nacio-
nal competente de cada Estado miembro designado.

2. En el caso de una solicitud centralizada, cuando se haya emitido un dicta-
men de examen favorable respecto de uno o varios Estados miembros designados,
la autoridad nacional competente de cada uno de esos Estados miembros concede-
rd un certificado de conformidad con las normas y los procedimientos nacionales
aplicables.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, un Estado miembro podrd decidir
no conceder un certificado cuando se haya dado un cambio sustancial en las cir-
cunstancias de ese Estado miembro desde el momento en que se presento la solici-
tud centralizada con respecto a una o varias de las condiciones establecidas en el
articulo 15, apartado 1, letras b) o ¢), o en el articulo 14, pdarrafo primero, letra d).
En tal caso, dicho Estado miembro desestimard la solicitud en la medida en que le
afecte.

4. Los certificados concedidos por una autoridad nacional competente con arre-
glo al presente articulo estardn sujetos a los articulos 4,5y 11y 12 a 19, asi como a
la legislacion nacional aplicable.

5. Cuando se haya emitido un dictamen de examen no favorable respecto de uno
o varios Estados miembros designados, la autoridad nacional competente de cada
uno de esos Estados miembros emitird una resolucion de desestimacion de confor-
midad con las normas y los procedimientos nacionales aplicables.

Articulo 33. Solicitud centralizada de prorroga de los certificados

1. Cuando se hayan concedido certificados para un medicamento determinado
mediante el procedimiento centralizado, el titular de dichos certificados podrd pedir
prorrogarlos presentando una solicitud centralizada de prorroga de dichos certifi-
cados ante la Oficina. En dicha solicitud centralizada se especificard la designacion
de los Estados miembros para los que se solicita la prorroga.

2. La solicitud centralizada de prorroga de los certificados se presentard de con-
Jormidad con el articulo 7, apartados 3 y 4, el articulo 8, apartado 1, letra d), y el
articulo 8, apartados 2, 3 y 4.

3. Se aplicaran los articulos 10, 11 y 17, en los que las referencias a «la autori-
dad a que se refiere el articulo 9, apartado 1» se entenderdn hechas a la Oficina.

4. También estard abierta a terceros la posibilidad de hacer observaciones sobre
las solicitudes centralizadas de prorroga de certificados.
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Articulo 34. Tasas

1. La Oficina cobrard una tasa por la solicitud centralizada de certificados y por
la solicitud centralizada de prorroga de un certificado.

2. La Oficina cobrard una tasa por los recursos y por las oposiciones.

3. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion para determinar
los importes de las tasas cobradas por la Oficina, los plazos en los que deben abo-
narse y las modalidades de pago que deben utilizarse. Dichos actos de ejecucion se
adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el ar-
ticulo 56.

4. El articulo 12 serd aplicable a los certificados concedidos con arreglo al pre-
sente capitulo.

Articulo 35. Registro

1. La Oficina desarrollard, llevard y mantendrd un registro electronico que
proporcione informacion actualizada sobre el estatus de todas las solicitudes cen-
tralizadas publicadas y de todas las solicitudes centralizadas de prorroga de los
certificados.

2. El Registro incluird, para cada solicitud centralizada o cada certificado, toda
la informacion siguiente:

a) el nombre y la direccion del solicitante o del titular del certificado;

b) el nombre y la direccion profesional del representante, siempre que no se trate
del representante a que se refiere el articulo 37, apartado 3;

¢) la solicitud, asi como las fechas de su presentacion y publicacion;

d) si la solicitud se refiere a un medicamento o a un producto fitosanitario;

e) en su caso, una indicacion de que la solicitud incluye una solicitud de pro-
rroga;

f) los Estados miembros designados;

g) el niitmero de la patente de base;

h) la identificacion del producto para el que se solicitan certificados;

i) el niimero y la fecha de la autorizacion de comercializacion del producto con-
templada en el articulo 3, apartado 1, letra b), asi como la identificacion del pro-
ducto especificado en ella;

J) el nimero y la fecha de la primera autorizacion de comercializacion del pro-
ducto en la Union;

k) la fecha y un resumen del dictamen de examen con respecto a cada uno de los
Estados miembros designados;

1) en su caso, la duracion de los certificados que vayan a concederse;

m) en su caso, la fecha y un resumen del dictamen de examen relativo a una so-
licitud de prorroga de un certificado;

n) en su caso, la formulacion de oposicion, y su resultado, incluido, cuando pro-
ceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

0) en su caso, la interposicion de un recurso y el resultado del procedimiento de
recurso, incluido, cuando proceda, un resumen del dictamen de examen revisado;

p) en su caso y cuando estén disponibles, los datos relativos a los certificados
concedidos en cada uno de los Estados miembros designados;

q) en su caso, una mencion de que la solicitud centralizada ha sido rechazada
en uno o varios de los Estados miembros designados;

r) en su caso, una mencion de que el certificado ha caducado o ha sido decla-
rado nulo;

s) la informacion sobre el pago de las tasas anuales proporcionada por las auto-
ridades nacionales competentes pertinentes.

3. El Registro incluird los cambios realizados en la informacion prevista en el
apartado 2, incluidas las transferencias, cada uno de los cuales ird acompaiiado de
la fecha en que se realice la inscripcion.
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traduccion automadtica verificada para la informacion que deba publicarse en el
Registro.

5. Las autoridades nacionales competentes compartirdn sin demora con la Ofi-
cina la informacion relativa a la concesion, la caducidad, la nulidad o la transfe-
rencia de certificados y a la desestimacion de solicitudes con arreglo a los capitu-
los Il y 111, asi como la relativa al pago de las tasas anuales correspondientes.

6. El director ejecutivo de la Oficina podrd disponer que se inscriba en el Regis-
tro informacion distinta de la indicada en los apartados 2 y 3.

7. La Oficina recopilard, organizard, publicard y conservard la informacion in-
dicada en los apartados 2 y 3, incluidos los datos personales correspondientes, para
los fines establecidos en el apartado 10. La Oficina mantendrd el Registro fdcilmen-
te accesible para consulta piblica.

8. La Oficina expedird extractos certificados o no certificados del Registro pre-
via solicitud y pago de una tasa.

9. Los datos relativos a las inscripciones contempladas en los apartados 2 y 3,
incluidos los correspondientes datos personales, serdn objeto de tratamiento para
los siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes de conformidad con el presente capitulo y
los actos adoptados en virtud de este;

b) el mantenimiento del Registro y su puesta a disposicion de las autoridades pii-
blicas y los agentes economicos para su consulta;

¢) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

10. Todos los datos, incluidos los datos personales, correspondientes a las ins-
cripciones a que se refieren los apartados 2 'y 3 se considerardn de interés piiblico
y podrdn ser consultados por cualquier tercero de manera gratuita. Por razones de
seguridad juridica, las inscripciones del Registro se conservardn indefinidamente.

11. El Registro creado en virtud del presente articulo también se utilizard para
publicar informacion relativa a los certificados para los productos fitosanitarios
con arreglo al Reglamento [COM(2023) 223], asi como a los certificados unitarios
con arreglo al Reglamento [COM(2023) 222] y al Reglamento [COM(2023) 221].

Articulo 36. Base de datos

1. Ademas de la obligacion de llevar un Registro, la Oficina recopilard y con-
servard en una base de datos electronica todos los datos proporcionados por los so-
licitantes o cualquier observacion presentada por terceros con arreglo al presente
Reglamento o a los actos adoptados en virtud de este.

2. La base de datos electronica podrd contener datos personales, ademds de los
incluidos en el Registro, en la medida en que asi lo exijan el presente Reglamento o
los actos adoptados en virtud de este. La recopilacion, conservacion y tratamiento
de tales datos se hardn con los siguientes fines:

a) la administracion de las solicitudes o registros de certificados descritos en el
presente Reglamento y en los actos que se adopten en virtud de este;

b) el acceso a la informacion necesaria para llevar a cabo los procedimientos
correspondientes con mds facilidad y eficiencia;

¢) la comunicacion con los solicitantes y otros terceros;

d) la elaboracion de informes y estadisticas que permitan a la Oficina optimizar
sus operaciones y mejorar el funcionamiento del sistema.

3. El director ejecutivo determinard las condiciones de acceso a la base de da-
tos electronica y el modo en que se pueda acceder mediante lectura mecdnica a su
contenido, excluidos los datos personales a que se refiere el apartado 2 del presente
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articulo pero incluidos los enumerados en el articulo 35, apartado 3, asi como las
tarifas por dicho acceso.

4. Los datos personales a que se refiere el apartado 2 serdn de acceso restringido
y no podrdn hacerse piiblicos sin el consentimiento expreso de la parte interesada.

5. Todos los datos se conservardn indefinidamente. No obstante, la parte inte-
resada podrd solicitar que se suprima de la base de datos cualquier dato personal
una vez transcurridos dieciocho meses a partir de la expiracion del certificado o,
en su caso, la finalizacion del correspondiente procedimiento inter partes. La par-
te interesada tendrd derecho en todo momento a obtener la correccion de los datos
inexactos o erroneos.

Articulo 37. Transparencia

1. El Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo?
serd aplicable a los documentos que obren en poder de la Oficina.

2. El Consejo de Administracion de la Oficina adoptard disposiciones de apli-
cacion del Reglamento (CE) n.° 1049/2001 en el contexto del presente Reglamento.

3. Las decisiones adoptadas por la Oficina en aplicacion del articulo 8 del
Reglamento (CE) n.° 1049/2001 podrdan impugnadas ante el Defensor del Pueblo
Europeo o recurridas ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea, en las con-
diciones previstas, respectivamente, en los articulos 228 y 263 del TFUE.

4. El tratamiento de los datos personales por parte de la Oficina se ajustard a
lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo*,

Articulo 38. Representacion

1. Las personas fisicas o juridicas que no tengan su domicilio, ni su centro de ac-
tividad principal, ni un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el
Espacio Economico Europeo deberdn hacerse representar ante la Oficina con arre-
glo al presente articulo en todos los procedimientos previstos en el capitulo III del
presente Reglamento, salvo para la presentacion de una solicitud centralizada.

2. Las personas fisicas o juridicas que tengan su domicilio, su centro de acti-
vidad principal o un establecimiento industrial o comercial efectivo y serio en el
Espacio Economico Europeo podrdn hacerse representar, ante la Oficina, por un
empleado.

El empleado de una persona juridica podrd también representar a otras perso-
nas juridicas que estén economicamente vinculadas a la persona juridica a la que
representa.

El pdrrafo segundo también serd aplicable cuando esas otras personas juridicas
no tengan su domicilio, ni su centro de actividad principal, ni un establecimiento
industrial o comercial efectivo y serio en la Union.

El empleado que represente a personas fisicas o juridicas deberd, a peticion de
la Oficina, o, cuando corresponda, de la parte en el procedimiento, presentar ante la
Oficina un poder firmado para su inclusion en el expediente.

3. Cuando haya mds de un solicitante o mds de un tercero que actiien conjunta-
mente, se designard a un representante comiin.

4. Solo podrd representar a personas fisicas o juridicas ante la Oficina un pro-
Jesional establecido en la Union y habilitado para actuar como representante profe-
sional en materia de patentes ante una oficina nacional de patentes o ante la Oficina
Europea de Patentes, o un abogado autorizado para ejercer ante los organos juris-
diccionales de un Estado miembro.

40. Reglamento (CE) n.° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo
al acceso del piiblico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision (DO L 145
de 31.5.2001, p. 43).

41. Reglamento (CE) n.° 45/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones
y los organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos datos (DO L 8 de 12.1.2001, p. 1).
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Articulo 39. Solicitudes combinadas

1. Una solicitud centralizada también podrd incluir una solicitud de concesion
de un certificado unitario, tal como se define en el Reglamento [COM(2023) 222}*
(«la solicitud combinada»).

2. La solicitud combinada se someterd a un unico procedimiento de examen
centralizado, asi como a un procedimiento tinico de oposicion o recurso, cuando se
haya presentado contra un dictamen o una resolucion relativos tanto a la solicitud
centralizada como a la solicitud de certificado unitario.

3. Los Estados miembros en los que la patente de base tenga efecto unitario no
serdn designados en la solicitud combinada para la concesion paralela de certifica-
dos nacionales. Toda designacion, en la solicitud combinada, de un Estado miembro
en el que la patente de base tenga efecto unitario no se tendrd en cuenta a efectos del
examen de la solicitud combinada.

Articulo 40. Division de Certificados Complementarios de Proteccion

Se creard, dentro de la Oficina, una Division de Certificados Complementa-
rios de Proteccion («Division de CCP»), que serd responsable de realizar las ta-
reas establecidas en el capitulo 111 del presente Reglamento y en el capitulo III del
Reglamento [COM(2023) 223], asi como en los Reglamentos [COM(2023) 222] y
[COM(2023) 221], en particular:

a) recibir las solicitudes centralizadas de certificados, las solicitudes centraliza-
das de prorroga de certificados, los recursos y las observaciones de terceros y su-
pervisar su examen;

b) adoptar dictimenes de examen en nombre de la Oficina en relacion con las
solicitudes centralizadas de certificados, asi como en relacion con las solicitudes
centralizadas de prorroga de los certificados;

¢) pronunciarse sobre las oposiciones contra los dictamenes de examen;

d) mantener el Registro y la base de datos.

Articulo 41. Lenguas

1. Todos los documentos e informacion enviados a la Oficina en relacion con los
procedimientos previstos en el presente Reglamento estardn redactados en una de
las lenguas oficiales de la Union.

2. Para las funciones encomendadas a la Oficina en virtud del presente Regla-
mento, las lenguas de la Oficina serdn todas las lenguas oficiales de la Union, de
conformidad con el Reglamento n.’ 1 del Consejo®.

Articulo 42. omunicaciones dirigidas a la Oficina

1. Las comunicaciones dirigidas a la Oficina podrdn efectuarse por medios elec-
tronicos. El director ejecutivo determinard la medida en que dichas comunicacio-
nes puedan presentarse por medios electronicos y las condiciones técnicas para ello.

2. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 55, por los que se complete el presente Reglamento especificando las normas
relativas a los medios de comunicacion, incluidos los electronicos, que deben utili-
zar las partes en los procedimientos ante la Oficina, asi como los formularios que
esta debe poner a su disposicion.

Articulo 43. Resoluciones y comunicaciones de la Oficina

1. Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo in-
cluirdn dictdmenes de examen y deberdn especificar los motivos en los que se ba-
san. Dichas resoluciones solo podrdn fundarse en motivos o pruebas respecto de los
cuales las partes interesadas hayan podido presentar observaciones. Cuando el pro-
cedimiento ante la Oficina se celebre oralmente, las resoluciones podrdn pronun-

42. Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de proteccion
unitario para los medicamentos [COM(2023) 222].

43. Reglamento n.’ 1 del Consejo, por el que se fija el régimen lingiiistico de la Comunidad Economica Euro-
pea (DO 17 de 6.10.1958, p. 385).
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2. Toda resolucion, dictamen, comunicacion o anuncio de la Oficina realizados
en virtud del presente capitulo mencionardn a la Division de CCPy al panel compe-
tente, asi como el nombre o los nombres de los examinadores responsables. En ellos
deberd figurar la firma de dichos examinadores o, en lugar de la firma, el sello de la
Oficina impreso o estampado. El director ejecutivo podrd autorizar el uso de otros
medios de identificacion de la Division de CCP y del nombre de los examinadores
responsables, o de cualquier otra identificacion distinta de un sello, en el caso de
que las resoluciones o demds comunicaciones se transmitan por cualesquiera me-
dios técnicos de comunicacion.

3. Las resoluciones de la Oficina adoptadas con arreglo al presente capitulo que
puedan ser objeto de recurso iran acompariiadas de una comunicacion escrita en la
que se indique que cualquier escrito de recurso debe ser presentado ante la Ofici-
na en un plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la resolucion en
cuestion. En dicha comunicacion se llamard también la atencion de las partes sobre
lo dispuesto en el articulo 29. Las partes no podrdn la ausencia de comunicacion
por parte de la Oficina sobre la disponibilidad de procedimientos de recurso.

Articulo 44. Procedimiento oral

1. Si la Oficina lo juzga oportuno, se abrird un procedimiento oral, bien de ofi-
cio, bien a instancia de alguna de las partes en el procedimiento.

2. Los procedimientos orales ante un panel de examen o de oposicion no serdn
ptiblicos.

3. Los procedimientos orales ante las Salas de Recurso, incluido el pronuncia-
miento de la resolucion y, en su caso, de un dictamen revisado, serdn piiblicos, sal-
vo que las Salas de Recurso decidan otra cosa en los asuntos en que la publicidad
pueda acarrear un perjuicio grave e injustificado, sobre todo para una de las partes
en el procedimiento.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 55, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de los procedimientos orales.

Articulo 45. Practica de la prueba

1. En cualquier procedimiento ante la Oficina, podrd procederse en particular a
las siguientes diligencias de presentacion u obtencion de pruebas:

a) audiencia de las partes;

b) solicitud de informacion;

¢) presentacion de documentos y de muestras;

d) audiencia de testigos;

e) dictamenes de expertos;

f) declaraciones escritas prestadas bajo juramento, o declaraciones solemnes o
que, con arreglo al Derecho del Estado en que se realicen, tengan efectos equiva-
lentes.

2. El panel ante el que se presente el asunto podrd encargar a uno de sus miem-
bros que examine las pruebas presentadas.

3. Si la Oficina o el panel en cuestion estimaran necesario que una parte, un
testigo o un experto declararan oralmente, citardn a la persona de que se trate para
comparecer ante ellos. Para dicha citacion deberd darse un plazo minimo de un
mes, a no ser que acuerden un plazo mds breve.

4. Se informard a las partes de la audiencia de testigos o expertos ante la Ofi-
cina. Las partes podrdn estar presentes y formular preguntas al testigo o experto.

5. El director ejecutivo determinard los importes de los gastos que se habrdn de
abonar, incluidos los anticipos, por lo que respecta a las costas de la prdctica de la
prueba a que se refiere el presente articulo.
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6. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 55, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de prdctica de la prueba.

Articulo 46. Notificacion

1. La Oficina notificard de oficio a los interesados todas las resoluciones, inclui-
dos los dictdmenes, y citaciones para comparecer ante ella, asi como los anuncios u
otras comunicaciones que abran un plazo o cuya notificacion a los interesados esté
prevista por otras disposiciones del presente capitulo o por actos adoptados en vir-
tud de este, o cuya notificacion haya sido ordenada por el director ejecutivo.

2. La notificacion podrd realizarse por distintos medios, incluidos los electroni-
cos. El director ejecutivo determinard los pormenores relativos a los medios elec-
tronicos.

3. Cuando la notificacion se realice mediante anuncio publico, el director eje-
cutivo establecerd la forma en la que se haya de proceder a dicho anuncio y fijard
el inicio del plazo de un mes al término del cual se considerard notificado el docu-
mento.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 55, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de notificacion.

Articulo 47. Plazos

1. Los plazos se computardn por aiios, meses, semanas o dias enteros. El compu-
to se iniciard el dia posterior a la fecha en la que se produzca el hecho de referencia.
La duracion de los plazos no serd inferior a un mes ni superior a seis meses.

2. El director ejecutivo determinard, antes del inicio de cada aiio civil, los dias en
los que la Oficina no vaya a estar abierta para la recepcion de documentos o en los
que no se vaya a efectuar la distribucion del correo ordinario en la localidad en la
que aquella esté situada.

3. En caso de que se produzca una interrupcion general en la distribucion del
correo en el Estado miembro en el que la Oficina esté situada o de que se produz-
ca una interrupcion efectiva de la conexion de la Oficina con los medios de comu-
nicacion electronicos admitidos, el director ejecutivo determinard la duracion del
periodo de interrupcion.

4. En el caso de que circunstancias excepcionales, tales como catdstrofes natura-
les 0 huelgas, interrumpan una comunicacion adecuada entre las partes en el pro-
cedimiento y la Oficina o viceversa, o interfieran en dicha comunicacion, el director
ejecutivo podrd determinar, para las partes que tengan su domicilio o su sede en el
Estado miembro considerado o que hayan designado a un representante con domici-
lio profesional en dicho Estado miembro, la prorroga de todos los plazos que de otro
modo expirarian el dia en que sobrevinieron tales circunstancias o después de esa
Jecha, segiin él mismo establezca, hasta una fecha que él mismo determine. A la hora
de determinar tal fecha, el director ejecutivo valorard el momento en que cesen las
circunstancias excepcionales. En caso de que la sede de la Oficina se vea afectada
por las circunstancias mencionadas, la decision del director ejecutivo establecerd su
aplicabilidad a todas las partes en el procedimiento.

5. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 55, por los que se complete el presente Reglamento especificando los detalles
relativos al computo y la duracion de los plazos.

Articulo 48. Correccidon de errores y equivocaciones manifiestas

1. La Oficina corregird, de oficio o a instancia de parte, los errores lingiiisticos,
los errores de transcripcion y las equivocaciones manifiestas en sus resoluciones,
incluidos los dictdmenes, asi como los errores técnicos acaecidos al publicar infor-
macion en el Registro.
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2. Cuando la Oficina efectiie una inscripcion en el Registro o adopte una resolu-
cion que contengan un error evidente que le sea imputable, hard que se cancele la
inscripcion o se revoque la resolucion. La cancelacion de la inscripcion en el Regis-
tro o la revocacion de la resolucion se efectuardn en el plazo de un aiio a partir de
la fecha en que se efectué inscripcion en el Registro o se adopto la resolucion, una
vez oidas las partes en el procedimiento.

3. La Oficina llevard un registro de todas las correcciones o cancelaciones.

4. La Oficina publicard las correcciones y cancelaciones.

Articulo 49. Restitutio in integrum

1. El solicitante o cualquier otra parte en un procedimiento ante la Oficina con
arreglo al presente capitulo que, aun habiendo demostrado toda la diligencia re-
querida por las circunstancias, no hayan podido respetar un plazo con respecto a la
Oficina, verdn, previa peticion, restituidos sus derechos si el impedimento para el
cumplimiento ha tenido como consecuencia directa, en virtud de las disposiciones
del presente Reglamento, la pérdida de un derecho o de una via de recurso.

2. La solicitud de restitucion se presentard por escrito en un plazo de dos meses
a partir del cese del impedimento para respetar el plazo. El acto incumplido se cum-
plird en ese plazo. La solicitud solo serd admisible en el plazo de un aiio a partir de
la expiracion del plazo incumplido.

3. La solicitud de restitucion estard motivada e indicard los hechos en que se
base. Solo se considerard presentada una vez que se haya abonado la tasa de resti-
tucion de derechos.

4. La Division de CCP o, en su caso, las Salas de Recurso se pronunciardn so-
bre la solicitud.

5. Las disposiciones del presente articulo no serdn aplicables a los plazos se-
ftalados en el apartado 2 del presente articulo, ni a los sefialados en el articulo 26,
apartados 1y 3.

Articulo 50. Interrupcion del procedimiento

1. El procedimiento ante la Oficina con arreglo al presente capitulo se interrum-
pird:

a) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del solicitante o de la persona
autorizada por el Derecho nacional para representar al solicitante; en la medida en
que ese fallecimiento o esa incapacidad no afecten a la autorizacion de un represen-
tante designado con arreglo al articulo 38, solo se interrumpird el procedimiento a
instancia de dicho representante;

b) en caso de que el solicitante no pueda proseguir el procedimiento ante la Ofi-
cina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su patrimonio;

¢) en caso de fallecimiento o incapacidad juridica del representante del solici-
tante, o de que dicho representante no pueda proseguir el procedimiento ante la
Oficina por motivos juridicos derivados de acciones emprendidas contra su patri-
monio.

2. El procedimiento ante la Oficina se reanudard en cuanto se haya acreditado
la identidad de la persona autorizada para continuarlo.

3. La Comision estd facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al ar-
ticulo 55, por los que se complete el presente Reglamento estableciendo las modali-
dades especificas de reanudacion de los procedimientos ante la Oficina.

Articulo 51. Costas

1. En los procedimientos de oposicion, incluidos los procedimientos de recurso
relacionados, recaerdn en la parte vencida las tasas abonadas por la otra parte.
También recaerdn en la parte vencida los costes sufragados por la otra parte que
hayan sido imprescindibles para los procedimientos, incluidos los de desplazamien-
to y estancia y la remuneracion de un representante, sin exceder los tipos mdximos
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sas que haya abonado la otra parte en el procedimiento.

2. En la medida en que cada una de las partes resulte vencida o vencedora en
las diversas pretensiones del litigio, o si consideraciones de equidad asi lo exigen,
la Division de CCP o la Sala de Recurso podrdn decidir que las costas se repartan
de otro modo.

3. En caso de que se haya puesto fin al procedimiento, la Division de CCP o la
Sala de Recurso fijardn discrecionalmente las costas.

4. Si las partes convienen ante la Division de CCP o la Sala de Recurso en un
reparto de los gastos distinto del previsto en los apartados 1 a 3, el organismo de que
se trate tomard nota de ese acuerdo.

5. La Division de CCP o la Sala de Recurso fijardn el importe de las costas que
deban abonarse con arreglo a los apartados 1 a 3 del presente articulo cuando estas
consistan tinicamente en las tasas abonadas a la Oficina y los costes de represen-
tacion. En todos los demds casos, el registro de la Sala de Recurso o la Division de
CCP fijardn, previa solicitud, el importe de las costas que deban reembolsarse. La
solicitud solo serd admisible durante los dos meses siguientes a la fecha en que la
resolucion para la que se solicita la fijacion de las costas sea definitiva, e ird acom-
paiiada de una factura y de las pruebas justificativas. Para los costes de represen-
tacion, serd suficiente con una garantia del representante de que se han sufragado.
En relacion con los demds costes, serd suficiente con que se establezca su verosimi-
litud. Cuando el importe de las costas se fije de conformidad con lo dispuesto en la
primera frase del presente apartado, los gastos de representacion se abonardn en el
nivel establecido en el acto de ejecucion adoptado en virtud del apartado 7 del pre-
sente articulo, con independencia de que se hayan sufragado efectivamente.

6. Las resoluciones sobre la fijacion del importe de las costas adoptadas en vir-
tud del apartado 5 estardn motivadas y podrdn ser revisadas por una resolucion de
la Division de CCP o la Sala de Recurso previa peticion presentada en el plazo de
un mes a partir de la fecha de notificacion del reparto de costes. Solo se conside-
rard presentada una vez que se haya abonado la tasa de revision del importe de las
costas. La Division de CCP o la Sala de Recurso, segiin proceda, dictardn una reso-
lucion sobre la peticion de revision de la resolucion sobre la fijacion del importe de
las costas sin procedimiento oral.

7. La Comision adoptard actos de ejecucion que especifiquen los tipos mdximos
de los costes imprescindibles para los procedimientos que haya efectivamente sufra-
gado la parte vencedora. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

8. Al especificar los tipos mdximos en relacion con los costes de desplazamiento
y estancia, la Comision tendrd en cuenta la distancia entre el lugar de residencia o
de actividad profesional de la parte, el representante o el testigo o experto, y el lu-
gar en el que se celebra el procedimiento oral, la fase del procedimiento en la que
se han sufragado los costes y, por lo que respecta a los costes de representacion, la
necesidad de garantizar que la otra parte no pueda utilizar indebidamente, por ra-
Zones tdcticas, la obligacion de sufragar los costes. Ademads, los gastos de estancia
se calculardn con arreglo al Estatuto de los funcionarios de la Union y al régimen
aplicable a los otros agentes de la Union, establecidos por el Reglamento (CEE, Eu-
ratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo*. La parte vencida soportard las costas de una
sola parte en el procedimiento y, cuando proceda, de un solo representante.

44. Reglamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 del Consejo, de 29 de febrero de 1968, por el que se estable-
ce el Estatuto de los funcionarios de las Comunidades Europeas y el régimen aplicable a los otros agentes de
estas Comunidades y por el que se establecen medidas especificas aplicables temporalmente a los funcionari-
os de la Comision (DO L 56 de 4.3.1968, p. 1).
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Articulo 52. Ejecucion de las resoluciones que fijen el importe

de las costas

1. Toda resolucion definitiva de la Oficina por la que se fije el importe de los gas-
tos tendrd fuerza ejecutiva.

2. La ejecucion se regird por las normas de enjuiciamiento civil vigentes en el
Estado miembro en cuyo territorio se lleve a cabo. Cada Estado miembro designa-
rd a una tnica autoridad responsable de verificar la autenticidad de la resolucion
a que se refiere el apartado 1y comunicard sus datos de contacto a la Oficina, al
Tribunal de Justicia y a la Comision. Dicha autoridad adjuntard la orden de ejecu-
cion, sin mds formalidad que la comprobacion de la autenticidad de la resolucion.

3. Cumplidas estas formalidades a instancia de la parte interesada, esta podra
promover la ejecucion conforme al Derecho nacional, elevando el asunto directa-
mente a la autoridad competente.

4. La ejecucion solo podrd suspenderse en virtud de una resolucion del Tribunal
de Justicia. No obstante, los organos jurisdiccionales del Estado miembro afectado
tendrdn competencia para conocer de las acciones interpuestas por irregularidad
de la ejecucion.

Articulo 53. Disposiciones financieras

1. Los gastos que realice la Oficina para llevar a cabo las tareas adicionales que
se le encomienden de conformidad con el presente Reglamento estardn cubiertos
por las tasas procedimentales que deben abonarle los solicitantes y, en caso nece-
sario, por una fraccion de las tasas anuales abonadas a las autoridades nacionales
competentes por los titulares de los certificados concedidos con arreglo al capitu-
lo I11. Esta fraccion se fijard inicialmente en un valor determinado, pero se revi-
sard cada cinco arfios, con el objetivo de lograr la sostenibilidad financiera de las
actividades llevadas a cabo por la Oficina con arreglo al presente Reglamento, asi
como a los Reglamentos [COM(2023) 223], [COM(2023) 222] y [COM(2023) 221], en
la medida en que los gastos soportados por la Oficina no estén cubiertos por tasas
previstas en esos Reglamentos.

2. A efectos del apartado 1, cada autoridad nacional competente llevard la cuen-
ta de las tasas anuales que le abonen los titulares de los certificados concedidos con
arreglo al presente capitulo.

3. Los gastos que realice una autoridad nacional competente que participe en
procedimientos con arreglo al presente capitulo serdn sufragados por la Oficina y se
le abonardn anualmente, en funcion del niimero de procedimientos en los que dicha
autoridad nacional competente haya participado el aiio anterior.

4. La Comision estd facultada para adoptar actos de ejecucion por los que se
establezcan normas relativas a las transferencias financieras entre la Oficina y los
Estados miembros, los importes de dichas transferencias y la remuneracion que
debe abonar la Oficina por la participacion de las autoridades nacionales compe-
tentes prevista en el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de confor-
midad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 56.

WV 469/2009 (adaptado)
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WV 469/2009 (adaptado)

Articulo 5421 Disposiciones transitorias
sresente Reslamento-no-se-apli ;

W Acta de adhesién de 2012 (adaptado)

2. El presente Reglamento se aplicard a los certificados complementarios-de-pro-
teeeién concedidos de conformidad con la legislacion nacional de ¥ Chequia <X la

Republica Checa, Estonia, Croacia, Chipre, Letonia, Lituania, Malta, Polonia, Ru-
mania, Eslovenia y Eslovaquia antes de sus respectivas fechas de adhesion.

4 nuevo

Capitulo IV. Disposiciones finales

Articulo 55. Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las con-
diciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 26,
apartado 13, el articulo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 42, apartado 2, el
articulo 44, apartado 4, el articulo 45, apartado 6, el articulo 46, apartado 4, el ar-
ticulo 47, apartado 5, y el articulo 50, apartado 3, se otorgan a la Comision por un
periodo de tiempo indefinido a partir de la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento.
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28 d'agost de 2023 culo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 42, apartado 2, el articulo 44, apar-
tado 4, el articulo 45, apartado 6, el articulo 46, apartado 4, el articulo 47, aparta-
do 5, y el articulo 50, apartado 3, podrd ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de revocacion pondrd término a
la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La Decision surtird efecto
el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en
una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos de-
legados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los ex-
pertos designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios es-
tablecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora
de la legislacion.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultd-
neamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26, apartado 13, el
articulo 29, apartado 8, el articulo 31, el articulo 42, apartado 2, el articulo 44,
apartado 4, el articulo 45, apartado 6, el articulo 46, apartado 4, el articulo 47,
apartado 5, y el articulo 50, apartado 3, entrardn en vigor tinicamente si, en un
plazo de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formulardn. El plazo se
prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 56. Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un Comité sobre Certificados Complementa-
rios de Proteccion. Dicho Comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE)
n.’ 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serd aplicable el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

W 2019/933 art. 1, punto 5

Articulo 57 21 -bis—Evaluacion

1. A mads tardar cinco afios después de la fecha prevista en el articulo 5, aparta-
do 10, y con una periodicidad de cinco afios a partir de entonces, la Comisién lle-
vard a cabo una evaluacién del articulo 5, apartados 2 a 9, y del articulo 11, a fin
de evaluar si se han alcanzado los objetivos de esas disposiciones, y presentard un
informe sobre las principales conclusiones ante el Parlamento Europeo, el Consejo
y el Comité Econémico y Social Europeo. Ademds de evaluar las repercusiones de
la excepcion relativa a la fabricacion para fines de exportacion, se tendran especial-
mente en cuenta los efectos de la fabricacion para fines de almacenamiento a fin de
comercializar en los Estados miembros un producto, o un medicamento que conten-
ga ese producto, tras la expiracion del correspondiente certificado sobre el acceso a
los medicamentos y sobre el gasto piblico sanitario, y si la dispensa y en particular
el periodo establecido en el articulo 5, apartado 2, letra a), inciso iii), son suficientes
para alcanzar los objetivos mencionados en el articulo 5, incluida la salud publica.

{ nuevo

2. A mads tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco arios después
de la fecha de aplicacion], y cada cinco aiios a partir de entonces, la Comision tam-
bién realizard una evaluacion de la aplicacion del capitulo I11.

Articulo 58. Disposiciones transitorias para las solicitudes pendientes
El articulo 20, apartado 2, no se aplicard a las solicitudes nacionales de certifi-
cados que estén pendientes ante las autoridades nacionales competentes el xxxxxx
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[OP: insértese la fecha de aplicacion del presente Reglamento] y que cumplan las
condiciones establecidas en el articulo 20, apartado 1.

WV 469/2009 (adaptado)

Articulo 5922. Derogaciéon
Queda derogado el Reglamento x> (CE) n.° 469/2009 <XI (CEE)1°1768/92 mo-

Las referen01as al Reglamento derogado se entenderan hechas al presente Regla-
mento y se leerdn con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo
IVH.

\7 (adaptado)

Articulo 6023.—[X> Entrada en vigor y aplicaciéon <X
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el
Diario Oficial de la Union Europea.

4 nuevo

Los articulos 20 a 53 y 55 a 57 serdn aplicables a partir del xxxxx [OP: insérte-
se la fecha correspondiente al primer dia del duodécimo mes siguiente a la fecha de
entrada en vigor].

W 469/2009
El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, la presidenta/el presidente; por el Consejo, la presi-
denta/el presidente

N. de la r.: La documentacié que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a U'Arxiu del Parlament.

Control del principi de subsidiarietat amb relacié a la Proposta
de reglament del Parlament Europeu i del Consell relatiu a la
competéncia, la llei aplicable, el reconeixement i ’execucié de les
mesures i la cooperacié en mateéria de proteccié dels adults
295-00257/13

TEXT PRESENTAT

Tramesa de la Secretaria de la Comissio Mixta de la Unio Europea del 31.07.2023
Reg. 109380 / Admissié a tramit: Mesa de la Comissi¢ d’Accid Exterior, Uni¢ Europea
i Cooperacio, 21.08.2023

Asunto: Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo a la competencia, la ley aplicable, el reconocimiento y
la ejecucion de las medidas y la cooperacién en materia de protecciéon
de los adultos [COM (2023) 280 final] [COM (2023) 280 final anexos 1-10]
[COM (2023) 280 final anexo 11] [2023/0169 (COD)] {SEC (2023) 208 final}
{SWD (2023) 154 final} {SWD (2023) 155 final} {SWD (2023) 156 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Secretaria de la
Comisién Mixta para la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del pre-
sente correo electrénico, la iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompa-
fa, a efectos de su conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales
un dictamen motivado que exponga las razones por las que considera que la referida
iniciativa de la Unién Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.
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La Secretarfa de la Comision Mixta para la Unién Europea recuerda que, de con-
formidad con el Real Decreto 400/2023, de 29 de mayo, el Congreso de los Diputa-
dos y el Senado se encuentran disueltos desde el 30 de mayo de 2023. Por tanto, los
documentos que su Parlamento remita a esta Secretaria seran trasladados a la Co-
misiéon Mixta que se constituird en las Cortes Generales elegidas el dia 23 de julio
de 2023.

Con el fin de agilizar la transmisién de los documentos en relacion con este pro-
cedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informamos de que se ha
habilitado el siguiente correo electronico de la Comisiéon Mixta para la Unién Euro-
pea: cmue@congreso.es

Secretaria de la Comisién Mixta para la Unién Europea

Bruselas, 31.5.2023, COM(2023) 280 final, 2023/0169 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a la competencia, la ley aplicable, el reconocimiento y la
ejecucion de las medidas y la cooperacion en materia de proteccion de
los adultos. {SEC(2023) 208 final} - {SWD(2023) 154 final} - {SWD(2023)
155 final} - {SWD(2023) 156 final}

Exposiciéon de motivos
1. Contexto de la propuesta

Razones y objetivos de la propuesta

La UE aspira a crear, mantener y desarrollar un espacio de libertad, seguridad y
justicia en el que se garanticen la libre circulacién de personas, el acceso a la justicia
y el pleno respeto de los derechos fundamentales.

El niimero de adultos que, debido a una disminucién o insuficiencia de sus facul-
tades personales, no estan en condiciones de velar por sus intereses (en lo sucesivo,
«adultos») en la UE estd aumentando continuamente. Esto se debe al envejecimiento de
la poblacién y a la consiguiente incidencia de enfermedades relacionadas con la edad,
asi como al creciente niimero de personas con discapacidad. En funcién de la legisla-
cién nacional del Estado miembro en el que residan, pueden ser objeto de una medida
de proteccion adoptada por un 6rgano jurisdiccional o una autoridad administrativa, o
ser ayudados por un tercero que hayan designado previamente (mediante «poderes de
representacion») para gestionar sus intereses.

Este creciente nimero de adultos que necesitan ayuda para la toma de decisiones,
junto con la creciente movilidad de las personas en la UE, plantea muchos problemas
a los adultos en situaciones transfronterizas. Por ejemplo, los adultos pueden tener
que gestionar sus activos o bienes inmuebles situados en otro pais, recibir asistencia
médica de emergencia o programada en el extranjero o trasladarse a otro pais por di-
versas razones. A falta de estadisticas, se estima que el nimero de adultos acogidos a
una medida de proteccién por una autoridad judicial o administrativa en situaciones
transfronterizas en la UE se sittia entre 145.000 y 780.000".

En estas situaciones transfronterizas, los adultos se enfrentan a las normas com-
plejas y a veces contradictorias del Derecho internacional privado de los Estados
miembros. Dichas normas determinan qué érgano jurisdiccional u otra autoridad es
competente para adoptar medidas de proteccion (en lo sucesivo, «autoridad»), qué ley
se aplica a su caso y como reconocer o dar efecto a una resolucion adoptada o a los
poderes de representacion establecidos en el extranjero. Esto da lugar a situaciones
en las que los adultos, sus familias y sus representantes experimentan una considera-
ble inseguridad juridica en cuanto a las normas aplicables a su caso y al resultado de

1. Estas cifras estdn basadas en datos demograficos de Eurostat de 2020 sobre la movilidad de la poblacién de
la UE y estimaciones o datos sobre el nimero de adultos acogidos a una medida de proteccién en los Estados
miembros. Para mds detalles, véase la evaluacion de impacto que acompafia a la propuesta.
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los procedimientos y tramites que deben llevar a cabo. Para garantizar que su pro-
teccion continde a través de las fronteras o poder ejercer sus derechos en el extranje-
ro, a menudo tienen que sustanciar procesos largos y costosos. En algunos casos, su
proteccion y los poderes otorgados a su representante no son reconocidas finalmente
por los tribunales extranjeros ni por agentes no judiciales como bancos, personal mé-
dico o agentes inmobiliarios.

Bajo los auspicios de 1a Conferencia de La Haya de Derecho Internacional Privado
(HCCH), se adopto el Convenio, de 13 de enero de 2000, sobre Proteccién Interna-
cional de los Adultos (en adelante, «Convenio de La Haya sobre la proteccién de los
adultos»), que aborda algunas de estas dificultades. El Convenio establece un amplio
conjunto de normas sobre competencia internacional, ley aplicable, reconocimiento
y ejecucion de medidas de proteccion, asi como disposiciones sobre los poderes de
representacion. También establece mecanismos de cooperacion entre las autoridades
y las autoridades centrales de los paises que han ratificado el Convenio (partes con-
tratantes). Este Convenio se considera unanimemente un instrumento de Derecho in-
ternacional privado eficiente y adecuado para los fines perseguidos a escala mundial.

La ratificacién del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos por
parte de los Estados miembros y otros paises es esencial para su funcionamiento
eficaz. Sin embargo, solo doce Estados miembros son actualmente parte en dicho
Convenio.

La ratificacién por todos los Estados miembros del Convenio de La Haya sobre la
proteccion de los adultos (o su adhesion al mismo) es un objetivo antiguo de la UE.
Desde 2008, el Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos ha sido ex-
plicitamente refrendado por el Consejo de la Unién Europea, el Parlamento Europeo
y la Comisién Europea. El Parlamento Europeo ha apoyado activamente no solo la
ratificacion del Convenio por todos los Estados miembros, sino también una posible
iniciativa legislativa de la UE en el 4mbito de la proteccion de los adultos para com-
plementar el Convenio.

A escala de la UE, se han adoptado mds de veinte reglamentos de la UE para
armonizar las normas de Derecho internacional privado, por lo que se han elimina-
do muchos obstédculos a la cooperacién judicial entre los Estados miembros sobre la
base del principio de confianza mutua. Sin embargo, no existe ningin instrumento
que regule la cooperacion judicial en el &mbito de la proteccion de los adultos entre
los Estados miembros.

Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica

sectorial

La presente propuesta forma parte de un paquete que también contiene una pro-
puesta de la Comisién de Decision del Consejo por la que se autoriza a catorce Esta-
dos miembros que no son partes contratantes del Convenio a adherirse, en interés de
la Unién Europea, al Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos.

De este modo se estableceran normas comunes de Derecho internacional privado
en la UE que serdn aplicadas por las autoridades de los Estados miembros con paises
no pertenecientes a la UE que sean partes en el Convenio. Esto fomentard los dere-
chos de los adultos mds alld de las fronteras de la UE.

Para las relaciones entre los Estados miembros, la presente propuesta de Regla-
mento recoge las normas establecidas en el Convenio de La Haya sobre la proteccion
de los adultos en materia de competencia y ley aplicable, haciendo una referencia
directa a las disposiciones correspondientes del Convenio. En otros ambitos, la pro-
puesta de Reglamento se basa en el Convenio para simplificar ain més sus normas y
mejorar la eficiencia de la cooperacién entre los Estados miembros. La introduccién
en el Reglamento de herramientas digitales y de un certificado de representacion eu-
ropeo también permite una mayor simplificacién y una mejor cooperacién en la UE.
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Fascicle cinque

El valor afiadido del Reglamento propuesto es, por tanto, la simplificacién y mo-
dernizacion de las normas incluidas en el Convenio para adaptarlas a las circunstan-
cias de la UE y el refuerzo de la cooperacion entre los Estados miembros en el 4mbi-
to de la proteccidn de los adultos. Si bien las normas del Convenio tienen por objeto
su aplicacién integral por parte de paises con diferentes sistemas juridicos en general
y sobre la proteccion de los adultos en particular, el Reglamento podria establecer
normas mads racionalizadas y una cooperacion mds estrecha basada en el principio
de confianza mutua entre los Estados miembros y que aprovecha la experiencia de
armonizacion en otros 4mbitos de la justicia civil transfronteriza en la UE.

De ello se deduce que el Reglamento propuesto se aplicaria entre los Estados miem-
bros, mientras que el Convenio de La Haya sobre la proteccién de los adultos seria apli-
cable en relacion con los paises no pertenecientes a la UE que son partes contratantes
del Convenio. Los adultos de la UE pueden tener vinculos tanto con los Estados miem-
bros como con paises no pertenecientes a la UE (por ejemplo, poseer propiedades en
ellos o tener alli vinculos personales). Por lo tanto, un marco de Derecho internacional
privado coherente aplicable a la proteccion de los adultos tanto en la UE como en rela-
cién con los paises no pertenecientes a la UE que son parte en el Convenio es crucial
para garantizar la proteccion de los adultos en situaciones internacionales.

Ambas propuestas de Reglamento y de Decision del Consejo son complementa-
rias entre si y, por este motivo, se presentan conjuntamente.

Coherencia con otras politicas de la Union

La UE y sus Estados miembros son partes de la Convencién de las Naciones Uni-
das sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad (CNUDPD), que, desde su
adopcion en 2006, es la piedra angular internacional de los derechos de las personas
con discapacidad.

La coherencia y la interaccion positiva de las normas establecidas en el Conve-
nio de La Haya sobre la proteccion de los adultos con los derechos consagrados en
la CNUDPD han sido reconocidas en varias ocasiones. Por ejemplo, un estudio juri-
dico encargado por el relator especial de las Naciones Unidas sobre los derechos de
las personas con discapacidad® y la correspondiente declaracion conjunta del rela-
tor especial sobre los derechos de las personas con discapacidad y del experto inde-
pendiente sobre el disfrute de todos los derechos humanos por parte de las personas
de edad avanzada han aclarado la cuestién al concluir que el Convenio de La Haya
sobre la proteccién de los adultos deja margen suficiente para la interpretacion y las
mejoras précticas y puede evolucionar para reflejar la modernizacién de las legisla-
ciones nacionales.

Ademds, en marzo de 2021, la Comisién Europea adopté la Estrategia sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad para 2021-2030. Con esta estrategia, la
Comision pretende mejorar la vida de las personas con discapacidad en Europa y en
todo el mundo. La Estrategia aborda en concreto la cuestién de «Mejorar el acceso a
la justicia, la proteccion social, la libertad y la seguridad» para las personas con dis-
capacidad. La aplicacién del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos
en consonancia con la CNUDPD es uno de los objetivos de la estrategia. Con este
fin, en 2021 se llevé a cabo un estudio juridico que concluyé que una iniciativa de
la UE sobre la proteccion transfronteriza de los adultos salvaguardaria los derechos
de las personas con discapacidad que necesitan apoyo para velar por sus intereses.
El estudio juridico concluyé que, ademads de la ratificacién del Convenio de La Haya
sobre la proteccion de los adultos, un reglamento de la UE que mejorara y simplifi-
cara la cooperacion judicial en la UE mejoraria significativamente los derechos de
los adultos.

2. Estudio Interpreting the 2000 Hague Convention on the International Protection of Adults Consistently
with the 2007 UN Convention on the Rights of Persons with Disabilities (Interpretando el Convenio de La
Haya sobre la proteccién internacional de los adultos de 2000 de manera coherente con la Convencién de las
Naciones Unidas sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad de 2007).
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La presente propuesta constituye un importante paso adelante para el respeto del
derecho a la autonomia consagrado en la CNUDPD, ya que facilitard considerable-
mente la circulacién de los poderes de representacion concedidos de antemano por
un adulto para el momento en el que el adulto no esté en condiciones de velar por sus
intereses. En particular, la presente propuesta prevé la aceptaciéon de documentos pu-
blicos para reconocer rdpidamente su valor probatorio en la UE y crea un certificado
de representacion europeo para que los representantes puedan probar ficilmente la
naturaleza y el alcance de sus poderes a través de las fronteras.

Por tltimo, la presente propuesta también se basa en las anteriores iniciativas
de la Comision sobre la digitalizacion de la cooperacion judicial. En su Comunica-
cion de 2 de diciembre de 2020, la Comision se comprometié a hacer de los canales
digitales la opcion por defecto en la cooperacion transfronteriza de la UE. El 1 de
diciembre de 2021, la Comisién presentd una propuesta de digitalizacion de la coo-
peracion judicial para digitalizar plenamente los instrumentos legislativos existentes
en materia civil y penal. Para digitalizar el 4mbito de la proteccion de los adultos,
la presente propuesta de Reglamento se basa en dicha propuesta de digitalizacion.

2. Base juridica, subsidiariedad y proporcionalidad

Base juridica

La base juridica de la competencia de la UE en el dmbito de la cooperacién ju-
dicial en materia civil y mercantil es el articulo 81, apartado 2, del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea (TFUE), que es, por tanto, la base juridica de la
presente propuesta de Reglamento.

En cambio, el articulo 81, apartado 3, del TFUE, relativo al Derecho de familia
con repercusiones transfronterizas, no es aplicable porque la proteccion transfronte-
riza de los adultos no es una cuestion de Derecho de familia.

El concepto de «Derecho de familia» en el sentido del articulo 81, apartado 3,
del TFUE debe interpretarse de manera autébnoma con independencia de la defini-
cion establecida en la legislacion nacional de los Estados miembros. Hasta ahora, el
legislador de la Unidn ha interpretado el concepto de manera bastante estricta y lo
ha limitado a las normas que regulan las relaciones familiares, como las cuestiones
matrimoniales, las responsabilidades parentales o las obligaciones alimenticias. El
Reglamento (UE) n.° 650/2012 sobre sucesiones?®, por ejemplo, no se considerd una
cuestion de Derecho de familia y se adopté sobre la base del articulo 81, apartado 2,
del TFUE.

No es infrecuente que los adultos se beneficien de la proteccién proporcionada
por los miembros de la familia. En algunos Estados miembros, la proteccidn juridi-
ca de los adultos vulnerables se atribuye de oficio al cényuge o a los miembros de
la familia. Sin embargo, la familia del adulto, si la tiene, no es méds que uno de los
aspectos a considerar para garantizar la proteccion. La implicacion de los miembros
de la familia no es un elemento necesario ni un elemento regido por el Derecho in-
ternacional privado. En cambio, la preocupacién fundamental en la proteccion de los
adultos es el apoyo prestado y la preservacion de los derechos del adulto a la digni-
dad, la autonomia individual, la no discriminacién y la inclusion social, independien-
temente de sus vinculos familiares.

Por dltimo, cabe sefialar que ni esta propuesta ni el Convenio de La Haya sobre
la proteccién de los adultos contienen ninguna referencia a las relaciones familiares
(como «progenitor», «hijos» 0 «conyuge»), al contrario de lo dispuesto en los Regla-
mentos relativos al Derecho de familia.

3. Reglamento (UE) n.° 650/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la
competencia, la ley aplicable, el reconocimiento y la ejecucion de las resoluciones, a la aceptacion y la ejecu-
cién de los documentos publicos en materia de sucesiones mortis causa y a la creacién de un certificado suce-
sorio europeo.
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Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

El objetivo politico de contar con un conjunto eficaz y armonizado de normas de
Derecho internacional privado que se apliquen a todos los Estados miembros en ca-
sos transfronterizos de protecciéon de adultos puede lograrse mejor a través de una
iniciativa de la UE.

Los problemas actuales a los que se enfrentan los adultos en situaciones transfron-
terizas tienen una dimensidn europea inherente, ya que son de caricter transfronte-
rizo y afectan a los derechos fundamentales de los adultos y a su derecho a la libre
circulacién. Las normas sobre competencia internacional, ley aplicable y reconoci-
miento se aplican en un contexto transfronterizo y, por tanto, requieren la participa-
cién de al menos dos paises. Las normas de Derecho internacional privado de los
Estados miembros contradictorias o divergentes en el dmbito de la proteccion de
los adultos causan multiples problemas en situaciones transfronterizas en la UE, como
la interrupcién de la proteccion de los adultos, el no reconocimiento de medidas ex-
tranjeras, los procesos judiciales adicionales o la falta de reconocimiento de la vo-
luntad y las preferencias expresadas por el adulto. Los Estados miembros, actuando
individualmente, no podrian abordar satisfactoriamente estos problemas.

Del mismo modo, la modernizacién y digitalizacion de la cooperacion judicial
requiere la aplicacién de normas armonizadas (por ejemplo, formularios uniformes
que racionalicen los procedimientos transfronterizos) y el uso de herramientas in-
teroperables (formularios, programas informéticos, registros, etc.), que solo pueden
desarrollarse a escala de la UE.

Proporcionalidad

Los objetivos de la presente propuesta son proteger los derechos fundamentales de
los adultos, mejorar la eficacia y la rapidez de los procesos transfronterizos relativos
a la proteccion de los adultos y reforzar la seguridad juridica y la previsibilidad en las
relaciones transfronterizas. A tal efecto, la propuesta armoniza las normas de los Es-
tados miembros relativas a la competencia internacional, la ley aplicable, el reconoci-
miento y la ejecucion de las medidas de proteccidn y la aceptacion de los documentos
publicos. También establece normas que dan efecto a los poderes de representacion
en todos los Estados miembros. Por dltimo, prevé el desarrollo de herramientas para
mejorar y acelerar la cooperacion entre los Estados miembros en este ambito.

La propuesta no va més alld de lo necesario para alcanzar sus objetivos.

Por ejemplo, no interfiere con las normas nacionales que rigen el apoyo prestado
a los adultos con capacidades reducidas; solo se aplica a los conflictos de competen-
cias, los conflictos de leyes o el reconocimiento de medidas o documentos extranje-
ros en situaciones transfronterizas.

Ademads, el certificado de representacion europeo introducido en la presente pro-
puesta es opcional y no sustituird a los documentos nacionales equivalentes que acre-
diten la representacion.

La propuesta obliga a los Estados miembros a crear un registro de medidas y po-
deres de representacién y a interconectarlo con los registros de otros Estados miem-
bros. Se trata de garantizar que la proteccién de los adultos se mantenga en los casos
transfronterizos y que su derecho a la autonomia individual, incluida la libertad de
tomar sus propias decisiones con respecto a su persona o a sus disposiciones futu-
ras, se respete cuando se desplacen dentro de la UE. Sin embargo, el conjunto de
datos que deben registrarse y compartirse a través de la interconexion de registros
con arreglo a la presente propuesta es extremadamente limitado y solo proporciona
informacién sobre la proteccion existente del adulto. Ademads, los Estados miembros
seguirdn siendo responsables de designar a las autoridades nacionales que pueden
acceder al sistema interconectado de registros.

La propuesta, por lo tanto, respeta el principio de subsidiariedad.
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Eleccién del instrumento

La adopcidén de normas comunes sobre competencia internacional, reconocimien-
to de medidas de proteccion, aceptacion de documentos publicos y ley aplicable so-
bre medidas de proteccién y poderes de representacion en situaciones transfronteri-
zas solo puede lograrse mediante un conjunto comun de normas aplicables en la UE.

Ademds, la plena cooperacion entre las autoridades y la eliminacién de los obs-
taculos para los adultos y sus representantes puede lograrse mejor sobre la base del
principio de confianza mutua. El certificado de representacién europeo, la digita-
lizacién de la comunicacién transfronteriza y la simplificacién de las barreras lin-
glifsticas solo pueden establecerse en un reglamento. Por dltimo, solo un reglamento
garantiza una interpretacion y aplicacion plenamente coherentes de las normas en la
UE. En consonancia con anteriores instrumentos de la UE en materia de Derecho
internacional privado, el instrumento juridico preferido es, por tanto, un reglamento.

3. Resultados de las evaluaciones ex post, de las consultas con las
partes interesadas y de las evaluaciones de impacto

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion
existente

No aplicable

Consultas con las partes interesadas

La presente propuesta, junto con la propuesta paralela de Decisién del Consejo
sobre el mismo asunto, estuvo precedida de consultas amplias y exhaustivas con las
partes interesadas.

La consulta piblica abierta y la convocatoria de datos se llevaron a cabo a princi-
pios de 2022. La mayoria de los encuestados, incluidos los Estados miembros y las
organizaciones profesionales que representan a abogados y notarios, apoyaron una
iniciativa de la UE que obligaria a los Estados miembros a ratificar el Convenio de
La Haya sobre la proteccién de los adultos y pidieron un instrumento de la UE que
completara el Convenio. Algunos encuestados (ONG para la proteccion de los dere-
chos de las personas con discapacidad) expresaron su preocupacion por los derechos
fundamentales de los adultos, si un instrumento de la UE favoreciera la circulacion
de decisiones que pudieran vulnerar estos derechos.

Como parte de la estrategia de consulta de la Comision, el 29 de septiembre de
2022 se organizd una reunién en linea con las partes interesadas. Ademds, el 27 de
octubre de 2022, la Comision organizé una reunién en linea con expertos de los Esta-
dos miembros para facilitar informacion sobre la iniciativa sobre la proteccion de los
adultos e intercambiar puntos de vista iniciales. Los Estados miembros que ya son
parte en el Convenio animaron encarecidamente a otros Estados miembros a que lo
ratifiquen. Las razones aducidas por los Estados miembros para no ratificar el Con-
venio incluian un cambio de gobierno, debates internos en curso y el bajo nimero de
casos transfronterizos notificados, pero no se criticé el propio Convenio.

Por ultimo, se consulté a la Red Judicial Europea en materia civil y mercantil (RE-
JECIV) sobre su posible papel en una futura iniciativa en una reunion celebrada los
dias 7 y 8 de noviembre de 2022.

En conclusion, todas las actividades de consulta de la Comisién mostraron un
fuerte apoyo y reacciones positivas en general respecto al Convenio de La Haya so-
bre la proteccion de los adultos. Ademads, las consultas pusieron de manifiesto que la
mayoria de las partes interesadas percibian una necesidad practica de medidas adi-
cionales a escala de la UE y apoyaban tales medidas.
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Obtencioén y uso de asesoramiento especializado

En 2021 se llev6 a cabo un estudio juridico®. Los autores del estudio llegaron a
las siguientes conclusiones: i) existen importantes lagunas e incoherencias en la pro-
teccion transfronteriza de los adultos (normas sobre competencias, reconocimiento
de poderes de representacion, falta de seguridad juridica y problemas précticos para
las autoridades); ii) la ratificacion general del Convenio de La Haya sobre la protec-
cion de los adultos en la UE abordaria directamente algunos de estos problemas en-
tre Estados miembros y paises no pertenecientes a la UE; y iii) un instrumento de la
UE reforzaria atin més la proteccion de los adultos y les facilitarfa la vida y facilita-
ria también el trabajo de las autoridades competentes.

En 2022 se finaliz6 un estudio adicional en apoyo de la preparacion de una evalua-
cién de impacto, que aporté mas pruebas y realizé un andlisis de los problemas exis-
tentes y del impacto de diversas opciones politicas. En el contexto de este estudio, se
llevaron a cabo nuevas consultas con las partes interesadas.

Una misién de investigaciéon® de la Red Europea de Servicios de Inspeccion de
Justicia puso de relieve la insuficiente proteccion de los adultos en casos transfronte-
rizos y formuld las siguientes recomendaciones: i) mejorar la formacién de las auto-
ridades sobre los instrumentos disponibles; ii) armonizar la terminologfia; iii) crear
un certificado de representacion europeo; iv) crear registros nacionales interopera-
bles sobre la proteccion de los adultos; y v) adoptar un conjunto comtn de normas
de la UE.

También se recabaron conocimientos especializados adicionales sobre el tema de
la proteccidn transfronteriza de los adultos de otras fuentes, como el estudio del Par-
lamento Europeo® que acompafia a su informe de iniciativa legislativa (2016) y el
informe del Instituto Europeo de Derecho’ (2020).

Evaluaciéon de impacto

Sobre la base de las directrices de la Comisién para la mejora de la legislacion
y de las conclusiones de la evaluacion de impacto inicial, la Comisién prepard una
evaluacion de impacto de la presente propuesta. En la evaluacién de impacto se con-
sideraron las siguientes opciones de actuacion: i) el escenario de referencia; ii) una
decisién del Consejo por la que se obligaria a los Estados miembros a adherirse al
Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos en un plazo determinado; iii)
un reglamento por el que se transponen algunas normas del Convenio y se establecen
normas adicionales para fomentar la autonomia de las partes, simplificar las normas
sobre reconocimiento y ejecucién de resoluciones extranjeras, aceptar documentos
publicos, crear un certificado de representacién europeo, proporcionar asistencia ju-
ridica gratuita, interconectar los registros y establecer una comunicacién rapida y
eficiente; y iv) una combinacion de los incisos ii) y iii), es decir, una decisién del
Consejo que regule los casos que afecten a paises no pertenecientes a la UE y un re-
glamento, que se base en las normas del Convenio y mejore su funcionamiento entre
los Estados miembros.

El informe de la evaluacion de impacto examiné para cada una de estas opciones
el impacto previsto, la eficacia, la eficiencia y la coherencia con el marco juridico

4. Study on the cross-border legal protection of vulnerable adults in the EU [Estudio sobre la proteccién ju-
ridica transfronteriza de los adultos vulnerables en la UE (solo disponible en inglés)], https://op.europa.eu/
en/publication-detail/-/publication/facf667¢c-99d6-11ec-83el-0laa75ed71al/language-en/format-PDF/sour-
ce-253031377.

5. Mision de evaluacién de la cooperacion judicial civil europea en materia de proteccion de los adultos. https:/
op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/facf667c-99d6-11ec-83el-0laa75ed71al/language-en/for-
mat-PDF/source-253031377

6. Protection of Vulnerable Adults, European Added Value Assessment Accompanying the European Parlia-
ment’s Legislative Initiative Report [Proteccién de los adultos vulnerables, evaluacién del valor afiadido eu-
ropeo, que acompaifia al informe de iniciativa legislativa del Parlamento Europeo (solo disponible en inglés)],
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/581388/EPRS_STU(2016)581388_EN.pdf

7. The protection of adults in international situations [(La proteccién de los adultos en situaciones internacio-
nales), documento en inglés], Informe del Instituto Europeo de Derecho, https://www.europeanlawinstitute.eu/
fileadmin/user_upload/p_eli/Publications/ELI_Protection_of_Adults_in_International _Situations.pdf.
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y politico de la UE. Sobre la base de esta evaluacion, se eligié la opcién «paquete»
consistente en una propuesta de decision del Consejo relativa a la ratificacién del
Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos y de un reglamento para me-
jorar la cooperacion judicial entre los Estados miembros.

La evaluacién de impacto concluyé que la opcién elegida mejoraria significati-
vamente, mediante un marco juridico coherente, la proteccién de los adultos garan-
tizando la seguridad juridica, reduciendo y evitando largos procesos judiciales y, en
ultima instancia, facilitando el reconocimiento de la proteccién de los adultos en ca-
sos transfronterizos, dentro y fuera de las fronteras de la UE.

La opcién politica elegida seria también la mds eficaz para abordar los problemas
relativos a la proteccién de los adultos, ya que los beneficios juridicos, sociales y psi-
coldgicos serian los mds significativos. La opcion elegida tendria un claro impacto
positivo en la proteccién de los derechos de los adultos, incluidos sus derechos fun-
damentales, como el derecho a la propiedad, al acceso a la justicia, a la autonomia
individual y a la libre circulaciéon. También tendria un impacto social y psicolégico
positivo ya que supondria una mayor seguridad juridica, aportaria beneficios a su
bienestar e inclusion social y aliviaria el sufrimiento emocional. Reduciria los costes
que soportan actualmente los adultos en situaciones transfronterizas y los Estados
miembros. Otros impactos no serfan significativos®. Esta opcién de actuacion esta-
ria en consonancia con el principio de «digital por defecto», ya que los procedimien-
tos transfronterizos para la proteccion de los adultos se digitalizarian en virtud del
Reglamento.

Mediante la adopcioén de normas comunes de la UE, la opcién elegida eliminaria
la mayor parte de los costes y la carga administrativa relacionados con los procesos
judiciales, las traducciones y otros procedimientos con agentes no judiciales. Se ha
estimado que el ahorro medio realizado por el adulto o el representante en un asunto
transfronterizo oscilaria, por término medio, entre 40 EUR y 9.000 EUR.

EI 20 de enero de 2023, el informe de evaluacion de impacto obtuvo un dictamen
favorable del Comité de Control Reglamentario.

Adecuacion regulatoria y simplificacion
No aplicable

Derechos fundamentales

El presente Reglamento fomenta el derecho a la autonomia y la libertad de elec-
cion al facilitar la circulacion de los poderes de representacién otorgados por los
adultos. Esto se garantiza, en particular, mediante la creaciéon de un certificado de
representacion europeo, que permitird a los representantes designados por un adul-
to demostrar facilmente la naturaleza y el alcance de sus facultades en el extranjero.
Esto también quedard garantizado por las normas sobre la aceptaciéon de los docu-
mentos publicos, que aseguraran el reconocimiento del valor probatorio de dichos
documentos en la UE. Ademds, la interconexion de registros garantizard que los po-
deres de representacion registrados en un Estado miembro no sean ignorados por la
autoridad competente de otro Estado miembro debido a la falta de informacién sobre
su existencia y que, por lo tanto, se respeten la voluntad y las preferencias del adulto.

Asimismo, la presente propuesta garantizard que, en los casos transfronterizos,
las normas comunes de Derecho internacional privado sobre la proteccién de los
adultos se apliquen e interpreten en consonancia con la CNUDPD. El presente Re-
glamento facilitard ain mads el intercambio de buenas practicas entre los Estados
miembros en el momento de su aplicacion, a través de la REJECIV, el Portal Euro-
peo de e-Justicia y las actividades de formacion.

Por tltimo, la propuesta mantiene otros derechos de los adultos que en la actua-
lidad se ven regularmente amenazados o vulnerados a escala internacional, como el

8. Como el impacto en los Objetivos de Desarrollo Sostenible o los impactos ecoldgicos y climaticos.
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derecho a la igualdad ante la ley, la propiedad, el acceso a la justicia y la libre cir-
culacion.

4. Repercusiones presupuestarias

Los Estados miembros pueden tener costes puntuales para adaptarse al Regla-
mento, como los costes derivados de la creacidén de autoridades centrales, o la forma-
cion de jueces y otras autoridades competentes sobre las nuevas normas. Puede haber
costes recurrentes menores, por ejemplo, para la formacién continua de las autorida-
des o el seguimiento de la aplicacioén del Reglamento. No se espera que ninguno de
estos costes sea significativo y se verian compensados por el aumento de la eficiencia
y el ahorro de costes generados por el Reglamento.

Los Estados miembros también pueden incurrir en costes relacionados con la
instalacién y el mantenimiento de los puntos de acceso del sistema informético des-
centralizado situados en su territorio y la adaptacion de sus sistemas informaticos
nacionales, de modo que sean interoperables con los puntos de acceso. Ademads, los
Estados miembros también pueden tener que poner en funcionamiento programas
informaticos de aplicacion de referencia desarrollados por la Comisién, lo que tam-
bién podria acarrear algunos costes. Estos costes son necesarios para hacer posible
la comunicacion electronica entre las autoridades competentes a través de un sistema
informatico descentralizado, ademds de las comunicaciones entre las personas y las
autoridades competentes a través del punto de acceso electrénico europeo creado en
el Portal Europeo de e-Justicia. Sin embargo, estos costes no serfan necesarios solo
para esta propuesta ya que el sistema informético descentralizado se utilizaria para
todos los instrumentos de la UE en materia de cooperacién judicial en materia civil
y mercantil. Ademads, los Estados miembros podrian solicitar subvenciones para fi-
nanciar estos costes en el marco de los programas financieros adecuados de la UE.

Los Estados miembros tendrdn que cubrir los costes puntuales especificos rela-
cionados con la creacidn de uno o mas registros digitalizados y con su conexion con
los registros de otros Estados miembros, asi como los costes de mantenimiento re-
currentes posteriores.

Estos costes se verian compensados en gran medida por el ahorro global en cos-
tes procesales realizado por los adultos y sus representantes.

La digitalizacién de la comunicacion entre las autoridades y entre las personas fi-
sicas y las autoridades, y la interconexion de los registros también generarian costes
adicionales para la Comision. La Comision proporcionard a las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros programas informéticos comunes de aplicacion de
referencia, desarrollard y mantendrd un nuevo médulo del punto de acceso electr-
nico europeo introducido en la propuesta de digitalizacién’, y desarrollard y man-
tendrd los programas informadticos de interconexion de los registros. Estos costes se
detallan en la ficha financiera y en la evaluacién de impacto que acompaiia a la pre-
sente propuesta.

5. Otros elementos

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion

e informacion

Un reglamento es directamente aplicable en todos los Estados miembros y, por lo
tanto, no tiene que incorporarse al Derecho nacional.

En la propuesta se disponen obligaciones adecuadas de seguimiento, evaluacion e
informacién. En primer lugar, la aplicacién préactica del Reglamento se supervisaria
a través de reuniones periddicas de la REJECIV, que congregarian expertos de los
Estados miembros. Ademds, la Comision llevaria a cabo una evaluacién completa de

9. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la digitalizacion de la cooperacién
judicial y del acceso a la justicia en los asuntos transfronterizos civiles, mercantiles y penales, y por el que se
modifican determinados actos legislativos en el &mbito de la cooperacion judicial [COM(2021) 759].
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la aplicacién del Reglamento diez afios después de su entrada en vigor. La evalua-
cion se llevaria a cabo sobre la base, entre otras cosas, de las aportaciones recibidas
de las autoridades de los Estados miembros, expertos externos y partes interesadas.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

— El capitulo I delimita el 4mbito de aplicacion del Reglamento que se aplica a las
cuestiones civiles relativas a la proteccion de los adultos (articulo 1) estableciendo
una lista no exhaustiva de materias cubiertas por el Reglamento y una lista exhaus-
tiva de las materias excluidas del Reglamento. También presenta el objeto del Re-
glamento (articulo 2) y las definiciones de los términos utilizados en el Reglamento
(articulo 3).

— El capitulo IT establece las normas generales de competencia internacional con
una remision directa a las reglas previstas en el capitulo II del Convenio de La Haya
sobre la proteccién de los adultos. Los articulos 6 y 7 del Reglamento establecen un
criterio de competencia adicional y no exclusivo aplicable en la UE cuando la elec-
cion del foro ha sido efectuada por un adulto. Esta eleccion debe seguirse si se cum-
plen tres condiciones acumulativas enumeradas en el articulo 6, con la obligacion
de informar a la autoridad central del Estado miembro en el que el adulto tenga su
residencia habitual.

— EI capitulo III establece las normas sobre la ley aplicable con una referencia
directa al capitulo III del Convenio de La Haya sobre la proteccién de los adultos.

— La secci6n 1 del capitulo IV prevé el reconocimiento automatico de las medidas
adoptadas por las autoridades de los Estados miembros para dar efecto al principio
de reconocimiento mutuo, que se basa en el principio de confianza mutua en la UE.
Los motivos de denegacién del reconocimiento se limitan al minimo necesario y tie-
nen por objeto, en particular, salvaguardar los derechos fundamentales de los adul-
tos incluso en situaciones transfronterizas. Por ejemplo, independientemente de los
procedimientos y la legislacion nacionales, una medida adoptada sin dar al adulto la
oportunidad de ser oido puede no ser reconocida. El recurso a la excepcién de orden
publico solo puede hacerse en circunstancias excepcionales, en particular en caso de
violaciones manifiestas de los derechos fundamentales de los adultos. La seccién 2
de dicho capitulo suprime el exequatur (procedimientos para declarar ejecutoria una
medida adoptada en un Estado miembro en otro Estado miembro) de las medidas
adoptadas por las autoridades de un Estado miembro. La seccién 3 establece las nor-
mas procesales que se aplican al invocar, impugnar o solicitar el reconocimiento,
o solicitar la ejecucion de una medida ante las autoridades de un Estado miembro.

— El capitulo V establece las normas sobre la aceptacion de los documentos publi-
cos en un Estado miembro expedidos por las autoridades competentes de otro Estado
miembro, facilitando asi su circulacién en la UE. La aceptacion de los documentos
publicos garantiza que tengan el mismo valor probatorio pleno y completo del Esta-
do miembro de origen en otros Estados miembros. Esto incluye tanto el contenido de
los instrumentos registrados como los datos que contienen. Los documentos publi-
cos también tienen la misma presuncién de autenticidad y fuerza ejecutiva que en su
Estado miembro de origen.

— La seccion 1 del capitulo VI sobre cooperacién establece autoridades centrales
para ayudar en el funcionamiento del Reglamento y mejorar la proteccién de los
adultos en los asuntos transfronterizos que entran en el dmbito de aplicacién del
Reglamento. La propuesta establece procedimientos especificos para: i) localizar el
paradero de un adulto o de una persona que pueda prestarle apoyo; ii) obtener la
aprobacion de la autoridad central antes de que un adulto sea colocado en otro Estado
miembro; y iii) nombrar a una autoridad publica o a una persona que acttie en nom-
bre de una autoridad publica o bajo su supervision como representante del adulto en
el extranjero. La seccién 2 establece normas para la cooperacion directa y la comuni-
cacion entre autoridades, en caso necesario a través de las autoridades centrales, para
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ayudar en la aplicacién de una medida o en caso de peligro grave. El articulo 27 es-
tablece una base juridica para la comunicacion directa entre las autoridades judicia-
les y administrativas. La seccién 3 establece normas generales sobre la cooperacién
entre las autoridades centrales o las autoridades competentes de diferentes Estados
miembros. También establece normas sobre el derecho a la asistencia juridica gratui-
ta para los solicitantes que se benefician de la asistencia juridica gratuita en su Estado
miembro de origen. De este modo se garantiza el acceso del solicitante a la justicia
en los procesos relativos al reconocimiento o no reconocimiento de una medida, o a
la notificacién o traslado de un documento en otro Estado miembro.

— El capitulo VII establece un certificado de representacion europeo que permiti-
ré a los representantes de los adultos hacer valer fécil y eficazmente sus poderes en
otro Estado miembro. Los Estados miembros deben designar una autoridad respon-
sable de expedir el certificado. Esta autoridad debe tener un conocimiento suficien-
te del caso al que se refiere el certificado y tener acceso a la informacion pertinente
para expedir rdpidamente el certificado previa solicitud. Este certificado no sustituye
a otros certificados utilizados en determinados Estados miembros. Los certificados
se adjuntan a cualquier medida de proteccién o documento publico para su recono-
cimiento, ejecucion o aceptacion por las autoridades competentes de otros Estados
miembros. No obstante, el certificado propuesto debe utilizarse como documento in-
dependiente para demostrar los poderes del representante, en particular cuando de-
ban tratar con agentes no judiciales en nombre o en apoyo del adulto.

— EI capitulo VIII se esfuerza por mejorar el suministro de informacion sobre la
proteccion del adulto a las autoridades competentes de la UE, garantizando que las
medidas adoptadas en otro Estado miembro o los poderes de representacion conce-
didos por el adulto en otro Estado miembro se respeten en toda la UE. Por consi-
guiente, obliga a los Estados miembros a crear uno o varios registros de las medidas
adoptadas por sus autoridades. Ademds, cuando la legislacion nacional prevea pode-
res de representacion confirmados por una autoridad competente, los Estados miem-
bros deben crear un registro de dichos poderes de representacion confirmados. Los
Estados miembros también deben garantizar que dichos registros, asi como cualquier
otro registro de poderes de representacion establecido en virtud de la legislacion
nacional, se conecten entre si a través de un sistema de interconexion desarrollado
por la Comisién. Debe consignarse en el registro un conjunto minimo de datos para
proporcionar suficiente informacién a las autoridades competentes de otros Estados
miembros sobre la existencia de una medida o poderes de representacion en relacion
con un adulto determinado.

— El capitulo IX establece el uso obligatorio de la comunicacién digital entre las
autoridades competentes o las autoridades centrales, asi como el uso opcional de la
comunicacion digital entre personas fisicas y autoridades competentes.

— En sus anexos, la propuesta contiene una serie de formularios que deberian re-
ducir la necesidad de traducciones y facilitar la comunicacién y la transferencia de
informacion en casos transfronterizos en la UE.

— Los anexos I y II tienen por objeto facilitar el reconocimiento y la ejecucién de
las medidas adoptadas por las autoridades de un Estado miembro y la aceptacion de
los documentos publicos formalizados por las autoridades de un Estado miembro.

— Los anexos IV a X son formularios normalizados destinados a facilitar la co-
municacién entre las personas fisicas y las autoridades competentes o entre las au-
toridades competentes o las autoridades centrales de diferentes Estados miembros.

— Por tltimo, la propuesta contiene un formulario que deben utilizar las autorida-
des competentes para la expedicion del certificado de representacion europeo (anexo
II0).
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2023/0169 (COD)

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo

a la competencia, la ley aplicable, el reconocimiento y la ejecucion de

las medidas y la cooperacion en materia de proteccion de los adultos.

El Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su ar-
ticulo 81, apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) El objetivo del presente Reglamento es establecer normas, en situaciones
transfronterizas, relativas a la proteccion de los adultos que, por una disminucién o
insuficiencia de sus facultades personales, no estdn en condiciones de velar por sus
intereses. En particular, el presente Reglamento establece normas sobre competen-
cia, ley aplicable, reconocimiento y ejecucion de medidas, aceptacion de documentos
puiblicos y cooperacion entre las autoridades competentes y las autoridades centrales
de los Estados miembros.

(2) La Union se ha fijado el objetivo crear, mantener y desarrollar un espacio de
libertad, seguridad y justicia en su territorio, con pleno respeto de los derechos fun-
damentales y en el que esté garantizada la libre circulacién de personas. Para esta-
blecer progresivamente tal espacio, la Unién deberd adoptar, entre otras cosas, las
medidas de cooperacién judicial en materia civil necesarias, en particular las relati-
vas al correcto funcionamiento del mercado interior.

(3) De conformidad con el articulo 81, apartado 2, del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (<KTFUE»), tales medidas pueden incluir las destinadas a garan-
tizar la compatibilidad de las normas aplicables en los Estados miembros en materia
de conflicto de leyes y de competencia, asi como el reconocimiento mutuo y la ejecu-
cion entre Estados miembros de las resoluciones judiciales y extrajudiciales.

(4) La Unién ha adoptado una serie de actos legislativos en el dmbito de la coo-
peracion judicial en materia civil con repercusiones transfronterizas. A excepcion de
una norma sobre la capacidad de las personas fisicas en el contexto de las obligacio-
nes contractuales transfronterizas en materia civil y mercantil establecida en el arti-
culo 13 del Reglamento (CE) n.° 593/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo'®,
ninguno de esos actos legislativos de la Unién regula los aspectos transfronterizos de
la capacidad juridica de las personas fisicas. Del mismo modo, ningtin acto juridico
de la Unién regula los aspectos civiles de la proteccion transfronteriza de los adultos
que, debido a los obstdculos a los que se enfrenta por la interaccion entre una dismi-
nucién o insuficiencia de sus facultades personales y diversos factores personales y
factores relacionados con su entorno de vida, no estdn en condiciones de velar por
sus intereses, o que pueden necesitar que el apoyo y las salvaguardias en el ejercicio
de su capacidad juridica que se les proporcionen en un Estado miembro contintien
en toda la Unién.

(5) A falta de tales normas comunes, pueden surgir diversas dificultades para los
adultos que no estén en condiciones de velar por sus intereses en situaciones trans-
fronterizas, en particular cuando dichos adultos se trasladen a otro Estado miembro
o cuando posean bienes inmuebles u otros activos en otro Estado miembro. Pueden
surgir dificultades, por ejemplo, cuando las medidas adoptadas en un Estado miem-
bro con el fin de proteger a los adultos, incluidas las medidas de apoyo adoptadas
para ejercitar su capacidad de obrar, deban invocarse en otros Estados miembros, o
cuando los poderes de representacioén otorgados por los adultos para ser ejercidos
por sus representantes cuando los adultos no estén en condiciones de velar por sus

10. Reglamento (CE) n.° 593/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la ley
aplicable a las obligaciones contractuales (Roma I) (DO L 177 de 4.7.2008, p. 6).
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intereses deban ser invocados posteriormente en el extranjero. Estas dificultades pue-
den tener graves consecuencias negativas para la seguridad juridica en las relacio-
nes transfronterizas y para los derechos y el bienestar de los adultos, asi como para
el respeto de su dignidad. En particular, pueden verse afectados negativamente los
derechos fundamentales de los adultos, como el acceso a la justicia, el derecho a la
autonomia y el derecho a la propiedad y la libre circulacion.

(6) Son necesarias, por lo tanto, normas uniformes de Derecho internacional pri-
vado que regulen las situaciones transfronterizas para mejorar la proteccion de los
derechos fundamentales de los adultos con una disminucién o insuficiencia de sus
facultades personales. A nivel internacional, el Convenio de la Conferencia de La
Haya, de 13 de enero de 2000, sobre la proteccién internacional de los adultos («Con-
venio de La Haya sobre la proteccién de los adultos») establece normas sobre la com-
petencia, la ley aplicable, el reconocimiento y la ejecucién de medidas de proteccion
de los adultos, sobre la ley aplicable a los poderes de representacion y normas sobre
la cooperacion entre las autoridades competentes o las autoridades centrales de sus
partes contratantes.

(7) El Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos no impide a sus
partes contratantes intensificar su cooperacion en el &mbito de la proteccion de los
adultos mds alld de las disposiciones de dicho Convenio o incluso apartarse de sus
normas en sus relaciones mutuas. De conformidad con el articulo 49, apartados 2 y 3,
del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos, el presente Reglamento
establece normas en las materias reguladas por dicho Convenio con respecto a los
adultos que tengan su residencia habitual en un Estado miembro. Las normas estable-
cidas por el presente Reglamento no deben afectar a la aplicacion de dicho Convenio
en las relaciones de los Estados miembros con terceros Estados que sean partes con-
tratantes del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos.

(8) El presente Reglamento debe incorporar algunas normas del Convenio de La
Haya sobre la proteccion de los adultos, en particular sobre la competencia interna-
cional y la ley aplicable, y hacerlas directamente aplicables en las relaciones entre
los Estados miembros. No obstante, conviene que en las relaciones entre los Estados
miembros la Unidn siga mejorando la proteccién de los adultos en situaciones trans-
fronterizas dentro de la Unidn, basdndose en el principio de confianza mutua entre
los Estados miembros y en la experiencia adquirida en otros dmbitos de la coopera-
cion judicial en materia civil. Asi pues, el presente Reglamento debe complementar
las normas del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos mediante el
establecimiento de normas destinadas a simplificar, racionalizar y modernizar los
procedimientos y la cooperacion entre las autoridades competentes de los Estados
miembros. En particular, debe fomentar el derecho a la autonomia de los adultos y su
derecho a ejercitar su capacidad de obrar en igualdad de condiciones con los demads,
facilitando el uso, en un contexto transfronterizo, de los poderes de representacion en
virtud de los cuales los adultos hayan organizado su proteccién con antelacién al mo-
mento en el que no estén en condiciones de cuidar de sus propios intereses, y dando
un efecto pleno e inmediato a las decisiones tomadas por los adultos.

(9) Dada la complementariedad del presente Reglamento y del Convenio de La
Haya sobre la proteccion de los adultos, asi como la necesidad de garantizar una pro-
teccion continua de los adultos en situaciones transfronterizas que afecten a Estados
miembros y terceros paises, debe armonizarse, en la medida de lo posible, la inter-
pretacion de las normas establecidas en el presente Reglamento y las incluidas en el
Convenio de La Haya sobre la proteccién de los adultos.

(10) Ademads, la interpretacién de las normas establecidas en el presente Regla-
mento debe guiarse por sus objetivos, a saber, mejorar la proteccion de los derechos
y libertades fundamentales y otros derechos de los adultos en situaciones transfron-
terizas, incluidos su derecho a la autonomia, al acceso a la justicia, el derecho a la
propiedad, el derecho a ser oido, el derecho a la libre circulacién y a la igualdad.
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A este respecto, el presente Reglamento se basa en la Carta de los Derechos Fun-
damentales de la Unién Europea (en lo sucesivo, «la Carta») y en el Derecho inter-
nacional en materia de derechos humanos en este dmbito. En particular, una parte
significativa de los adultos a los que se aplica el presente Reglamento son personas
con discapacidad. Sus derechos, incluido el derecho a la igualdad ante la ley, a la in-
tegridad, al acceso a la justicia y al respeto de su dignidad inherente y su autonomia
individual, estdn garantizados por la Convencién de las Naciones Unidas sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad" (en lo sucesivo, «<CNUDPD»), de la que
son parte tanto la Unién como sus Estados miembros. Los derechos garantizados en
la CNUDPD deben protegerse tanto en casos nacionales como transfronterizos, y
cuando se adopten medidas en relacién con las personas con discapacidad, dichas
medidas deben estar en consonancia con la CNUDPD. El presente Reglamento, que
establece normas de Derecho internacional privado para los casos transfronterizos,
debe aplicarse de manera coherente con las obligaciones en materia de derechos hu-
manos en virtud de la CNUDPD, y en particular con sus articulos 3, 9, 12 y 19. En
su calidad de partes contratantes de la CNUDPD, los Estados miembros deben ga-
rantizar que su legislacién nacional sustantiva y procesal sobre el tratamiento de los
adultos sea coherente con las obligaciones en materia de derechos humanos previstas
en la CNUDPD. En particular, los Estados miembros deben respetar la igualdad de
los adultos ante la ley y su derecho a disfrutar de capacidad de obrar en igualdad
de condiciones con los demads en todos los aspectos de la vida, con el apoyo que pue-
dan necesitar, asi como la autonomia e integridad de los adultos, de conformidad con
el articulo 12 de la CNUDPD.

(11) Ademas de la proteccidn, en situaciones transfronterizas, de los derechos y
libertades fundamentales y otros derechos de los adultos, incluido el respeto de su
voluntad y preferencias, el presente Reglamento también tiene por objeto mejorar la
eficacia y la rapidez de los procesos judiciales y administrativos relativos a la protec-
cioén de los adultos simplificando y racionalizando los mecanismos de cooperacién
en los procedimientos transfronterizos. Igualmente, tiene por objeto reforzar la se-
guridad juridica y la previsibilidad en las relaciones transfronterizas, tanto para los
adultos y sus representantes como para otras partes, ya sean entidades publicas o pri-
vadas. Esta mayor seguridad juridica y unos procedimientos mas sencillos, raciona-
lizados y digitalizados también deberian animar a las personas a ejercer su derecho
a la libre circulacion.

(12) El presente Reglamento debe abarcar las cuestiones civiles relativas a la pro-
teccion de los adultos, en particular las relacionadas con las medidas, los documen-
tos publicos y los poderes de representacion destinados a la proteccién de un adulto.
La proteccion es necesaria debido a una insuficiencia o deficiencia de las facultades
personales del adulto, que pueden ser permanentes o temporales y, entre otras cosas,
de cardcter fisico o psicosocial, o derivadas de una enfermedad relacionada con la
edad, como la enfermedad de Alzheimer, o de un estado de salud, como un coma.
La proteccion es necesaria, en particular, cuando los obstdculos en la interaccién con
una serie de factores medioambientales y personales dificultan su participacion en la
sociedad en igualdad de condiciones con los demads, especialmente cuando la insu-
ficiencia o la disminucién de las facultades personales del adulto es tal que impide a
dicho adulto cuidar de sus propios intereses, como sus intereses patrimoniales y sus
intereses personales o sanitarios. La negligencia grave de los intereses personales o
patrimoniales de los familiares de los que es responsable el adulto también puede re-
velar una disminucién o insuficiencia de las facultades personales del adulto.

(13) Cuando se hayan adoptado medidas para la proteccion de un menor y deban
permanecer en vigor o surtir efecto después de que el menor haya alcanzado la ma-
yoria de edad, dichas medidas deben entrar en el &mbito de aplicacion del presente
Reglamento tan pronto como el menor haya alcanzado la edad de dieciocho afios.

11. DO L 23 de 27.1.2010, p. 37.
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(14) La terminologia utilizada para las medidas de proteccion difiere en los or-
denamientos juridicos de cada Estado miembro y estas diferencias terminolégicas
no deben afectar al reconocimiento de dichas medidas en otros Estados miembros.

(15) Independientemente de la terminologia juridica utilizada en cada Estado
miembro, las medidas destinadas a la proteccion de los adultos y adoptadas de con-
formidad con los derechos fundamentales de los adultos afectados deben circular sin
obstdculos en la Unién. A tal fin, el presente Reglamento debe interpretarse de con-
formidad con la Carta y la CNUDPD. Para proteger el derecho a la autonomia, en el
presente Reglamento deben preverse salvaguardias que permitan denegar el recono-
cimiento de las medidas que se adopten sin dar al adulto la oportunidad de ser oido,
salvo en circunstancias excepcionales justificadas relacionadas con la urgencia de la
situacién, o que sean manifiestamente contrarias al orden publico. Al evaluar si una
medida adoptada por las autoridades de otro Estado miembro no es manifiestamente
contraria al orden piiblico, las autoridades del Estado miembro en el que se solicita el
reconocimiento deben evaluar si dicha medida garantiza los derechos fundamentales
del adulto, a la luz de los articulos 3, 9, 12 y 19 de la CNUDPD.

(16) Para garantizar una interpretacion uniforme del presente Reglamento, este
debe definir, en particular, los conceptos de adulto, representante y autoridades, que
pueden tener significados divergentes en los ordenamientos juridicos de los Estados
miembros. A efectos del presente Reglamento, un adulto es una persona que haya
alcanzado la edad de dieciocho afios. Dependiendo del contexto, esto debe referirse,
por ejemplo, a los adultos que, debido a una disminucién o insuficiencia de sus facul-
tades personales, no estén en condiciones de velar por sus intereses, o a los adultos
que hayan otorgado poderes de representacion que deban ejercitarse cuando dichos
adultos no estén en condiciones de velar por sus intereses.

(17) Las referencias a un «representante» en el presente Reglamento se entende-
ran hechas a uno o varios representantes, segin proceda.

(18) A efectos del presente Reglamento, y en consonancia con la terminologia
utilizada en el Convenio de La Haya sobre la proteccién de los adultos, el concepto
de «autoridad» debe interpretarse en el sentido de que se refiere a las autoridades
judiciales o administrativas que adoptan medidas para la proteccién del adulto. De
forma mas amplia, «autoridad competente» debe interpretarse como una referencia
a una autoridad publica de un Estado miembro con responsabilidades en materia de
proteccion de adultos; esto incluye las autoridades que adoptan medidas, las autori-
dades que elaboran documentos publicos y las autoridades que expiden certificados,
formularios o el certificado de representacion europeo. Incluye, ademads, a otras au-
toridades o entidades que actian con carécter oficial en asuntos relacionados con la
proteccion de los adultos, como las que son responsables de la supervision o la apli-
cacion de las medidas.

(19) Las normas sobre competencia internacional y sobre la ley aplicable en ma-
teria de proteccion de adultos deben ser las establecidas en el Convenio de La Haya
sobre la proteccion de los adultos, a fin de evitar discrepancias y garantizar, en la me-
dida de lo posible, que se apliquen las mismas normas a un caso que afecte a Estados
miembros y terceros paises que sean parte en dicho Convenio. Es posible que algu-
nos Estados miembros no sean partes contratantes del Convenio de La Haya sobre la
proteccion de los adultos en el momento en que sea aplicable el presente Reglamento.
Para tener en cuenta todos los escenarios, debe adjuntarse al presente Reglamento el
Convenio de La Haya sobre la proteccién de los adultos.

(20) Procede complementar el sistema de jurisdiccion internacional establecido por
el Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos para dar la debida impor-
tancia a la eleccion del foro por parte de los adultos en la Unidn. Para proteger mejor
el derecho a la autonomia de los adultos, debe respetarse la eleccion del foro realizada
por los adultos a la hora de organizar su futura representacion sin necesidad de proce-
dimientos adicionales, en particular en lo que respecta a la aprobacién por las autori-
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dades de los Estados miembros de la residencia habitual de los adultos. No obstante,
teniendo en cuenta que la situacién personal o econémica de un adulto puede cam-
biar entre el momento en que se elige el foro y el momento en que el adulto necesite
proteccion, los tribunales elegidos deben tener la posibilidad de evaluar si la eleccion
realizada por el adulto sigue redundando en su interés en el momento en que se pre-
sente la demanda. Esta evaluacion debe realizarse principalmente teniendo en cuenta
la opinién de dicho adulto y la importancia de los cambios en sus condiciones de vida
y en su patrimonio desde el momento en que se eligio el foro.

(21) El establecimiento de un criterio de competencia adicional basado en la elec-
cion del adulto no debe perturbar el mecanismo establecido por el Convenio de La
Haya sobre la proteccion de los adultos, ni afectar a la eficacia de la comunicacién
entre autoridades, y debe evitar conflictos positivos o negativos de competencia. Por
lo tanto, los mecanismos establecidos por los articulos 7, 9, 10 y 11 del Convenio de
La Haya sobre la proteccion de los adultos, que otorgan prioridad a determinados cri-
terios de competencia, limitan los efectos de determinadas medidas y establecen un
intercambio de informacion entre las autoridades de la residencia habitual y las auto-
ridades con competencia subsidiaria o concurrente, deben aplicarse también a las au-
toridades que ejerzan su competencia en la Unién en funcién de la eleccién realizada
por el adulto. Asi pues, dichas disposiciones deben aplicarse a las autoridades elegi-
das por un adulto del mismo modo que a las autoridades de la residencia habitual.

(22) Las autoridades que tengan la intencién de ejercer su competencia en funcion
de la eleccion hecha por el adulto no deben ejercerla cuando las autoridades de la re-
sidencia habitual del adulto ya hayan ejercido su competencia, en particular cuando
dichas autoridades hayan adoptado una medida o hayan decidido que no debe adop-
tarse ninguna medida, o cuando haya procesos pendientes ante las mismas.

(23) El presente Reglamento debe incorporar plenamente las normas sobre la ley
aplicable establecidas en el Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos.
Para garantizar una aplicacion coherente del presente Reglamento, la referencia al
capitulo III de dicho Convenio sobre la ley aplicable debe entenderse como una refe-
rencia a todo el capitulo, incluidas las normas establecidas en el articulo 16 del Con-
venio en relacion con la modificacién o revocacion de los poderes de representacion.

(24) La confianza mutua en la administracién de justicia dentro de la Unién justi-
fica el principio de que las resoluciones en materia de proteccién de adultos dictadas
en un Estado miembro sean reconocidas en todos los Estados miembros sin necesi-
dad de procedimiento especial alguno. Esto no debe impedir que cualquier persona
interesada solicite una resolucién en la que se indique que existen o que no existen
motivos para denegar el reconocimiento. Debe corresponder al Derecho nacional del
Estado miembro requerido determinar a quién puede considerarse como una persona
interesada facultada para presentar dicha solicitud. Para salvaguardar el derecho de
los adultos a acceder a la justicia y ofrecerles vias de recurso suficientes, y con inde-
pendencia de la naturaleza y el alcance de la medida, los adultos deben tener derecho
a solicitar una decision en la que se declare que existen o que no existen motivos de
denegacion.

(25) El reconocimiento y la ejecucion de las medidas deben basarse en el prin-
cipio de confianza mutua. Por tanto, los motivos de denegacion del reconocimiento
deben limitarse al minimo necesario, habida cuenta del objetivo subyacente del pre-
sente Reglamento que es facilitar el reconocimiento y la ejecucion de las medidas y
la circulacion de poderes de representacion y proteger de forma eficaz el interés del
adulto. Concretamente, no podré procederse al control de la competencia del 6rgano
jurisdiccional del Estado miembro de origen.

(26) Solo debe ser posible denegar el reconocimiento de una medida si concurren
uno o varios de los motivos de denegacion del reconocimiento. Para defender el prin-
cipio de confianza mutua, la lista de motivos de denegacién del reconocimiento que
figura en el presente Reglamento debe ser exhaustiva. Las medidas destinadas a la
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proteccion de los adultos pueden ser a largo plazo e implicar adaptaciones sucesivas.
Las normas aplicables a la denegacion del reconocimiento de medidas deben tener en
cuenta estos cambios a lo largo del tiempo. Por consiguiente, una medida posterior,
adoptada en un tercer pais que hubiera sido competente con arreglo a las normas del
presente Reglamento, debe sustituir a una medida anterior en los casos en que dichas
medidas sean inconciliables. Para evitar que se adopten medidas incompatibles en
los Estados miembros, el presente Reglamento debe establecer un sistema cerrado de
competencias y un mecanismo de informacién mutua entre autoridades competentes
y autoridades centrales.

(27) Los procedimientos dirigidos a la proteccién de un adulto deben guiarse,
como principio bdsico, por las opiniones expresadas por el adulto. Por lo tanto, debe
darse a los adultos una oportunidad real y efectiva de expresar su opinion libremente,
de conformidad con los articulos 20, 25, 26 y 47 de la Carta y los articulos 3, 9, 12,
13y 19 de la CNUDPD. Debe darse al adulto la oportunidad de expresar su opinion,
excepto en casos de urgencia, incluso en aquellos casos en los que el adulto sea ab-
solutamente incapaz de expresar su opinién. Una medida adoptada sin que el adulto
haya tenido la oportunidad de ser oido no podra ser reconocida, salvo cuando con-
curran las circunstancias excepcionales de urgencia e incapacidad demostrada para
expresarse. El hecho de que el adulto haya tenido la oportunidad de ser oido debe
evaluarse de manera uniforme en la Unién, y no a la luz de los principios procesales
fundamentales del Estado miembro en el que se solicita el reconocimiento. Un ejem-
plo de caso de urgencia es una situacion en la que el adulto necesita someterse a una
intervencion quirudrgica urgente y, debido a su estado de salud, no estd en condiciones
de expresar su opinion.

(28) La cuestion del procedimiento y el método de audiencia del adulto debe de-
jarse en manos de la legislacidn nacional, respetando debidamente los derechos de
los adultos a la accesibilidad. Cuando se requiera una audiencia en un contexto trans-
fronterizo, las autoridades de los Estados miembros deben utilizar los instrumentos
especificos de cooperacion judicial internacional, incluidos, cuando proceda, los pre-
vistos en el Reglamento (UE) 2020/1783"2.

(29) A fin de tener en cuenta los diferentes sistemas de proteccion de los adul-
tos en los Estados miembros, los documentos publicos destinados a la proteccién de
los adultos y de sus intereses deben ser aceptados en todos los Estados miembros.
Un documento publico relativo a la proteccién de un adulto o de sus intereses, for-
malizado por la autoridad de un Estado miembro, puede registrar, en particular, los
poderes de representacion otorgados por un adulto para el momento en el que dicho
adulto no esté en condiciones de velar por sus intereses, o las disposiciones previas
que recojan los deseos y preferencias del adulto o den instrucciones directas en al-
gunos asuntos, como la salud, el bienestar o el nombramiento de un representante
por una autoridad. Dichos documentos ptblicos deben tener en otro Estado miem-
bro el mismo valor probatorio que en su Estado miembro de origen o el efecto mds
parecido posible. Para determinar el valor probatorio de un documento publico en
otro Estado miembro o el efecto mds parecido posible, debe hacerse referencia a la
naturaleza y el alcance del valor probatorio del documento publico en el Derecho del
Estado miembro de origen.

(30) Para facilitar la circulacion de las medidas y los documentos publicos en la
Unidn, es necesario prever certificados que los acompafien cuando deban ser reco-
nocidos, ejecutados o, en su caso, aceptados en el extranjero. Los procedimientos de
rectificacion, anulacién e impugnacién de los certificados utilizados para el recono-
cimiento y la ejecucion de las medidas y la aceptacion de los documentos publicos
deben ser regulados por el Derecho nacional. A la luz de la jurisprudencia del Tribu-

12. Reglamento (UE) 2020/1783 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2020, relativo
a la cooperacion entre los 6rganos jurisdiccionales de los Estados miembros en el ambito de la obtencién de
pruebas en materia civil o mercantil (obtencion de pruebas) (version refundida) (DO L 405 de 2.12.2020, p. 1).
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nal de Justicia, las autoridades ejercen funciones jurisdiccionales al expedir los cer-
tificados y la expedicion forma parte de la continuidad del proceso judicial anterior.
Por lo tanto, los Estados miembros deben poner a disposicion vias de recurso ade-
cuadas y eficaces en el contexto de esta expedicion.

(31) Deben designarse autoridades centrales en todos los Estados miembros. Las
autoridades centrales deben, en particular, asistir a las autoridades competentes en
los procesos transfronterizos y cooperar tanto en asuntos generales como en asuntos
especificos. En casos concretos, la cooperacién no debe limitarse a una parte especi-
fica del procedimiento judicial o administrativo, y debe iniciarse y continuar cuando
exista un elemento transfronterizo y haya necesidad de cooperacion.

(32) Para evitar intermediarios innecesarios y fomentar una comunicacion répida,
las autoridades competentes deben poder solicitar informacién o asistencia directa-
mente a la autoridad central del Estado miembro requerido, pero también deben te-
ner la posibilidad, en su caso, de enviar su solicitud a través de la autoridad central
de su Estado miembro.

(33) De conformidad con el articulo 19 de la CNUDPD, las personas con disca-
pacidad tendrén la oportunidad de elegir su lugar de residencia y dénde y con quien
vivir, en igualdad de condiciones que las demds, y no se verdn obligadas a vivir con
arreglo a un sistema de vida especifico. A efectos del presente Reglamento, pueden
surgir situaciones en las que las autoridades de un Estado miembro deban adoptar
una medida relativa al lugar de residencia o a la colocacién temporal de un adulto.
Ejemplos de estas situaciones serian los casos en los que las autoridades prestan
asistencia al adulto a la hora de tomar una decisién sobre su lugar de residencia o en
los que un adulto no estd en condiciones de expresar su opinién y no ha otorgado a
un representante la facultad de tomar una decision sobre su lugar de residencia, y se
requiere su admisién en un centro de cuidados. Cuando dicha colocacién vaya a eje-
cutarse en otro Estado miembro, debe realizarse un procedimiento de consulta para
obtener la aprobacion de la autoridad central del Estado miembro de ejecucion antes
de adoptar dicha medida. La solicitud de aprobacion por la autoridad de origen debe
incluir los motivos de la medida propuesta y las opiniones expresadas por el adul-
to afectado, en la medida de lo posible, a la luz del articulo 19 de la CNUDPD. La
autoridad central del Estado miembro de ejecucién debe poder decidir sin demora
si concede o deniega la aprobacién. La ausencia de respuesta en un plazo de seis se-
manas no ha de entenderse como una aprobacidn, y sin aprobacién la colocacién no
puede ejecutarse. No debe realizarse consulta alguna cuando la colocacién se realiza
con una persona y no requiere la supervision de ninguna autoridad publica del Esta-
do miembro de ejecucion.

(34) En situaciones en las que el adulto tenga vinculos sustanciales con un Estado
miembro distinto de aquel cuyas autoridades sean competentes en virtud del presente
Reglamento, por ejemplo, sobre la base de su presencia habitual o la propiedad de ac-
tivos financieros complejos en ese Estado, podria ser necesario designar un represen-
tante en ese otro Estado miembro. En tales situaciones, la proximidad geografica del
representante y un buen conocimiento de la legislacién pueden ser necesarios para
garantizar la continuidad de la proteccion del adulto. En los casos en que dicho repre-
sentante en otro Estado miembro deba ser nombrado por una autoridad competente,
debe ser posible solicitar la designacién de dicho representante a las autoridades de
ese otro Estado miembro con el que el adulto tenga vinculos sustanciales, y debe ser
posible recuperar los gastos en que se haya incurrido.

(35) Los representantes de los adultos que, debido a una disminucion o insuficien-
cia de sus facultades personales, no estén en condiciones de velar por sus intereses,
deben poder invocar sus poderes para representar a dichos adultos y velar por sus
intereses sin obstaculos dentro de la Unién. Por lo tanto, los representantes deben
poder demostrar facilmente su condicién y sus facultades en otro Estado miembro,
por ejemplo, en un Estado miembro en el que estén situados los bienes inmuebles u
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otros activos del adulto. Para que puedan hacerlo, debe crearse un certificado de re-
presentacion europeo (en lo sucesivo, «el certificado»). Dicho certificado debe ser un
certificado uniforme que se expedird para su uso en otro Estado miembro. Conforme
al principio de subsidiariedad, el certificado no debe sustituir a los documentos que
puedan existir con efectos similares en los Estados miembros.

(36) El representante del adulto puede solicitar el certificado sobre la base de una
medida existente o de poderes de representacion confirmados (la «medida de origen»
y los «poderes de representacion confirmados de origen»). Por lo tanto, solo debe ex-
pedirse en situaciones en las que un adulto no esté efectivamente en condiciones de
velar por sus intereses y el representante tenga derecho a representar activamente a
ese adulto en uno o varios asuntos especificos. El certificado debe incluir informa-
cion sobre el alcance de los poderes que el representante tiene derecho a ejercitar en
nombre de un adulto y, en su caso, sobre los asuntos en los que el representante no
estd facultado para actuar o estd facultado para actuar en determinadas condiciones.

(37) La utilizacién del certificado no debe ser obligatoria. Esto significa que el
representante de un adulto con derecho a solicitar un certificado no debe estar obli-
gado a hacerlo, sino que debe tener libertad para utilizar los documentos nacionales u
otros instrumentos disponibles en virtud del presente Reglamento (una medida o un
documento publico) cuando invoque sus competencias en otro Estado miembro. No
debe exigirse a las personas que acttien en su propio nombre que presenten un certifi-
cado, por lo que el certificado solo debe expedirse a los representantes que necesiten
demostrar sus poderes para actuar en apoyo o en nombre de un adulto.

(38) Para acelerar la expedicion del certificado y garantizar que la autoridad com-
petente que expide el certificado disponga de suficiente informacién sobre el caso en
cuestion, la competencia para expedir el certificado debe conferirse a la autoridad
competente, que haya adoptado la medida o haya confirmado los poderes de repre-
sentacidn, o a otra autoridad competente que tenga acceso a la informacién sobre la
medida de origen o los poderes de representacién de origen («autoridad expedido-
ra»). Corresponde a cada Estado miembro designar a sus autoridades expedidoras
y determinar si pueden implicar a otros organismos competentes en el proceso de
expedicion. Los Estados miembros deben comunicar a la Comision la informacién
pertinente relativa a sus autoridades con competencias para expedir un certificado a
fin de que se dé€ publicidad a esta informacion.

(39) Para garantizar que el proceso de expedicion del certificado sea uniforme en
toda la Unidn, el presente Reglamento debe establecer normas sobre la expedicion
del certificado. La autoridad expedidora debe expedir el certificado previa solicitud
y tras verificar los elementos que deben certificarse. El proceso de solicitud y ex-
pedicidn del certificado debe simplificarse como consecuencia de que la autoridad
que expide el certificado tenga acceso a la medida de origen o a los poderes de re-
presentacion de origen y tenga constancia de la continuidad de su validez y cono-
cimiento de la informacién que contienen. En la medida de lo posible, la autoridad
expedidora debe consultar el sistema de interconexion de los registros de proteccién
establecido en el presente Reglamento antes de la expedicion del certificado para ve-
rificar si existe una medida contradictoria o poderes de representacion en otro Estado
miembro. Cuando el solicitante indique en la solicitud de certificado que el certifi-
cado debe servir para demostrar sus facultades para un propdsito especifico o en un
contexto especifico, la autoridad expedidora debe, en la medida de lo posible, incluir
en el certificado informacién suficientemente detallada que refleje dicho propdsito o
contexto. El original del certificado debe permanecer en poder de la autoridad expe-
didora, que debe expedir una o mds copias auténticas del certificado al solicitante.
El certificado debe expedirse en un formulario obligatorio que figura en el anexo del
presente Reglamento. Para reducir los costes de traduccidon cuando el certificado se
presenta en otro Estado miembro, el formulario del certificado que figura en el ane-
xo del presente Reglamento debe estar disponible en todas las lenguas de la Union.
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(40) Para garantizar que el certificado y sus copias certificadas sigan actualiza-
dos y se basen en una medida de origen o poderes de representacion confirmados de
origen vdlidos, la validez del certificado y de sus copias certificadas debe estar limi-
tada en el tiempo. Al caducar el certificado, la autoridad expedidora podrd expedir
un nuevo certificado si se verifican todos los elementos para ello. El objetivo de la
validez limitada es garantizar que la autoridad expedidora verifique periddicamente
que la situacion juridica del adulto no ha cambiado, por ejemplo, sobre la base de una
medida posterior que afecte al adulto o de la revocacién de los poderes del represen-
tante. La validez del certificado debe limitarse, en principio, a un afio. No obstante,
la autoridad expedidora podrd determinar un periodo de validez del certificado di-
ferente caso por caso, teniendo en cuenta en particular la presuncién de validez del
certificado y los efectos vinculados al certificado expedido, asi como la proteccién
de terceros que hagan tramites con el representante. Al hacerlo, debe tener en cuen-
ta, en particular, la naturaleza y la duracion prevista de la proteccion, la validez de la
medida de origen, cualquier disposicién adoptada por el adulto en el poder de repre-
sentacion confirmado de origen, asi como el objetivo de que el certificado refleje con
exactitud la situacién juridica del adulto durante todo el periodo de validez del certi-
ficado. En este contexto, la autoridad expedidora puede expedir el certificado por un
periodo inferior a un afio, por ejemplo, cuando la medida de origen dure menos de
un aflo, o por un periodo superior a un afio, por ejemplo, cuando la medida de origen
dure varios afios y la probabilidad de un cambio de circunstancias en relacién con el
adulto sea minima. El periodo de validez de las copias auténticas del certificado debe
corresponder al periodo de validez del certificado.

(41) El certificado debe surtir los mismos efectos en todos los Estados miembros.
No debe ser un titulo ejecutivo por derecho propio, sino que debe tener un valor pro-
batorio y debe presumirse que demuestra con exactitud los extremos incluidos en el
certificado que hayan sido establecidos en virtud de la ley aplicable a la proteccién
del adulto en cuestion o de cualquier otra ley aplicable a extremos especificos. Esta
presuncién de exactitud se ve reforzada por el hecho de que, antes de expedir el cer-
tificado, la autoridad expedidora debe verificar, en particular a través del sistema de
interconexion, que la medida de origen o los poderes de representacion confirmados
de origen siguen siendo validos y no han sido sustituidos por una medida o poderes de
representacion confirmados posteriores. No obstante, los efectos probatorios del cer-
tificado no deben extenderse a elementos que no estén regulados por el presente Re-
glamento, como la cuestion de si un bien concreto pertenecia o no al adulto.

(42) Toda persona que trate con un representante que figure facultado en el cer-
tificado para representar a un adulto en un asunto especifico debe gozar de las ga-
rantfas adecuadas si actia de buena fe basdndose en la exactitud de la informacién
acreditada en el certificado. La misma garantia debe concederse a toda persona que,
basandose en la informacién acreditada en un certificado vélido, dé acceso al repre-
sentante del adulto a bienes inmuebles u otros bienes del adulto, efectiie pagos al
representante, o compre o reciba bienes de dicho representante, cuando el represen-
tante esté indicado en un certificado valido como facultado para actuar en nombre
del adulto en estos asuntos. La proteccion debe garantizarse si se presentan copias
auténticas adn vélidas.

(43) Para garantizar el acceso a la justicia y mejorar la fiabilidad del certificado,
es necesario prever vias de recurso contra las decisiones de la autoridad expedido-
ra de expedir o denegar la expedicion de un certificado o la decision de rectificar,
modificar o anular un certificado. En caso de que se rectifique, modifique o anule el
certificado, la autoridad expedidora debe informar a las personas a las que se hayan
expedido copias auténticas con objeto de evitar un uso indebido de esas copias.

(44) Para garantizar una proteccién continua de los adultos en situaciones trans-
fronterizas en la Unidn, las autoridades competentes y las autoridades centrales de-
ben tener acceso a la informacién pertinente sobre la existencia de medidas adopta-

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 194



BOPC 645
28 d’agost de 2023

das por otras autoridades, incluidas las medidas adoptadas en otro Estado miembro.
Ademds, para salvaguardar el derecho a la autonomia y a la libertad de eleccién es
fundamental que se respete la voluntad expresada por un adulto en los poderes de
representacion, incluso en los casos en que dichos poderes de representacién hayan
sido otorgados por el adulto en otro Estado miembro o confirmados por las autori-
dades competentes de otro Estado miembro. Con el fin de mejorar el suministro de
informacion a las autoridades competentes y a las autoridades centrales pertinentes y
evitar procesos paralelos o la falta de toma en consideracion de los poderes de repre-
sentacion, debe exigirse a los Estados miembros que creen y mantengan uno o varios
registros que consignen los datos relativos a la proteccion de los adultos. Los regis-
tros de proteccidn deben incluir informacion obligatoria sobre las medidas adoptadas
por sus autoridades y, cuando su Derecho nacional prevea la confirmaciéon por una
autoridad competente de los poderes de representacion, la informacién obligatoria
relativa a dichos poderes de representacion confirmados. Para garantizar la interope-
rabilidad y la disponibilidad de la informacidn relativa a la proteccion de los adultos
en la Unidn, los Estados miembros que hayan establecido, antes de la adopcion del
presente Reglamento, registros de medidas de proteccion, de poderes de representa-
cioén confirmados u otros tipos de poderes de representacion registrados con arreglo
a su Derecho nacional, deben poner a disposicién la misma informacién obligatoria
en dichos registros.

(45) Para garantizar que la informacion facilitada a través del sistema de inter-
conexion sea pertinente, no debe impedirse que los Estados pongan a disposicion a
través del sistema de interconexién informacién adicional ademds de la informacién
obligatoria. En particular, los Estados miembros deben tener la posibilidad de poner
a disposicion, a través del sistema de interconexion, informacion relativa a la natura-
leza de la medida, el nombre del representante o datos histéricos relativos a las me-
didas y los poderes de representacion registrados antes de la aplicacion del presente
Reglamento.

(46) Para facilitar el acceso de las autoridades competentes y las autoridades cen-
trales con un interés legitimo ubicadas en otros Estados miembros a la informacién
consignada en los registros de proteccion o en los registros de otros poderes de re-
presentacion, dichos registros de medidas, poderes confirmados de representacion
u otros tipos de poderes de representacion deben estar interconectados. El presente
Reglamento debe proporcionar la base juridica para dicha interconexion.

(47) La interconexion de los registros de los Estados miembros es un componente
esencial del mecanismo de cooperacion para salvaguardar los derechos de los adul-
tos en casos transfronterizos y garantizar la seguridad juridica en la Unién. Por lo
tanto, los Estados miembros deben velar por que la informacién almacenada en sus
registros esté actualizada. Al modificar o poner fin a una medida adoptada en otro
Estado miembro, las autoridades de un Estado miembro deben velar por que se faci-
lite 1a informacion adecuada a las autoridades de ese otro Estado miembro, con €l fin
de que el otro Estado miembro pueda actualizar su registro o registros de proteccion.

(48) Deben garantizarse medios de comunicacion por escrito modernos y rapidos
entre las autoridades competentes y las autoridades centrales de los Estados miem-
bros. Para los procedimientos en virtud del presente Reglamento, la comunicacién
escrita entre las autoridades competentes y las autoridades centrales de los Estados
miembros debe realizarse, por regla general, por medios electrénicos, a través de un
sistema informadtico descentralizado seguro y fiable. El sistema informatico descen-
tralizado debe estar formado por los sistemas de fondo (back-end) de los Estados
miembros y los puntos de acceso interoperables, incluido el punto de acceso elec-
trénico europeo, a través del cual deben estar interconectados. Los puntos de acceso
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del sistema informadtico descentralizado deben basarse en el sistema e-CODEX esta-
blecido por el Reglamento (UE) 2022/850 del Parlamento Europeo y del Consejo®.

(49) La transmision a través del sistema informético descentralizado podria resul-
tar imposible por una interrupcién del sistema o porque la naturaleza de lo que debe
transmitirse hace inviable su transmision por medios digitales, como es el caso de
las pruebas fisicas o materiales. Cuando no se recurra al sistema informdtico descen-
tralizado, la comunicacion debe realizarse por las vias alternativas mds adecuadas.
Dichas vias alternativas deben incluir, entre otras, una transmision lo mas répida po-
sible y de forma segura por otros medios electrénicos seguros o mediante servicio
postal.

(50) Para garantizar la flexibilidad de determinados procedimientos transfronte-
rizos para la proteccion de los adultos, podrian ser méds adecuados otros medios de
comunicacion. Por lo tanto, la comunicacion a través del sistema informatico descen-
tralizado no debe ser obligatoria para la comunicacion directa entre autoridades, en
particular cuando las autoridades necesiten una comunicacioén personal directa. En
tales casos, podrian utilizarse medios de comunicacion menos formales, como el
correo electrénico. Teniendo en cuenta que las autoridades manejan datos confiden-
ciales, la seguridad y la fiabilidad del intercambio de informacién deben tenerse
siempre en cuenta a la hora de seleccionar los medios de comunicacién adecuados.

(51) Es necesario prever un medio moderno de acceso a la justicia que permita a
las personas fisicas y juridicas y a las autoridades competentes de los Estados miem-
bros comunicarse por via electrénica a través del punto de acceso electrénico euro-
peo establecido en el Portal Europeo de e-Justicia por el Reglamento (UE) [.../...] del
Parlamento Europeo y del Consejo'* [Reglamento sobre digitalizacién].

(52) El punto de acceso electrénico europeo debe permitir la comunicacién elec-
tronica entre las personas fisicas y juridicas y las autoridades competentes de los Es-
tados miembros en el contexto de los procesos de resolucion sobre el reconocimiento
o0 no reconocimiento de una medida, de expedicién de certificados, y de expedicion,
rectificacion, modificacién, anulacion, suspension o vias de recurso del certificado de
representacion europeo. Las autoridades competentes de los Estados miembros de-
ben comunicar a través del punto de acceso electrénico europeo inicamente cuando
el particular o la entidad privada de que se trate haya dado previamente su consenti-
miento expreso para el uso de este medio de comunicacion.

(53) Todo tratamiento de datos personales en virtud del presente Reglamento
debe llevarse a cabo de conformidad con los Reglamentos (UE) 2016/679" y (UE)
2018/1725' y la Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo'’. Los
datos personales deben tratarse en virtud del presente Reglamento tinicamente para
los fines especificos establecidos en el mismo, sin que ello afecte al tratamiento pos-
terior con fines de archivo en interés publico, de conformidad con el articulo 5, apar-
tado 1, letra b) y el articulo 89 del Reglamento (UE) 2016/679.

(54) En general, los datos personales tratados en virtud del presente Reglamento
deben ser concretamente los datos contenidos en los documentos procesados por las

13. Reglamento (UE) 2022/850 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2022, relativo a un
sistema informatizado para el intercambio electrénico transfronterizo de datos en el dmbito de la cooperacion
judicial en materia civil y penal (sistema e-CODEX), y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2018/1726
(DO L 150 de 1.6.2022, p. 1).

14. DO C [ntimero] de [X.X.XXXX], p. X.

15. Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la pro-
teccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) (DO L
119 de 4.5.2016, p. 1).

16. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
organos y organismos de la Unién, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

17. Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2002, relativa al tratamiento
de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en el sector de las comunicaciones electrénicas (Direc-
tiva sobre la privacidad y las comunicaciones electrénicas) (DO L 201 de 31.7.2002, p. 37).
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autoridades competentes y las autoridades centrales de los Estados miembros rela-
tivos a adultos incluidos en el &mbito de aplicacién del presente Reglamento y a sus
representantes. Dichos datos personales deben referirse, en particular, a la informa-
cién necesaria para adoptar una medida relativa a los adultos incluidos en el dmbito
de aplicacion del presente Reglamento y para garantizar su proteccién continua en
situaciones transfronterizas. Al aplicar el presente Reglamento, los datos personales
serdn tratados por las autoridades competentes y las autoridades centrales de los Es-
tados miembros. Ademads, es posible que la Comision tenga que tratar esos datos con
el fin de desarrollar y mantener los medios de comunicacion electrénicos. El presente
Reglamento no debe limitar el periodo de conservacion de la informacién y los datos
personales tratados por las autoridades competentes y las autoridades centrales de los
Estados miembros, ya que la proteccion de los adultos a menudo debe garantizarse
a largo plazo y las medidas y los documentos publicos siguen siendo pertinentes du-
rante un periodo de tiempo prolongado.

(55) Ademés del tratamiento de datos antes descrito, los datos personales también
deben tratarse con arreglo al presente Reglamento a los efectos de establecer el siste-
ma de interconexion de los registros de proteccion y otros registros de poderes de re-
presentacion y de garantizar el mantenimiento y el correcto funcionamiento de dicho
sistema. Este tratamiento adicional se justifica por la necesidad de que las autorida-
des competentes y las autoridades centrales de los Estados miembros con un interés
legitimo tengan acceso a informacién sobre si un adulto concreto estd protegido en
otro Estado miembro, con vistas a garantizar la proteccion continua de ese adulto en
situaciones transfronterizas y aumentar la seguridad juridica y la previsibilidad. Los
Estados miembros deben ser responsables de la gestion técnica, el mantenimiento y la
seguridad de sus registros y, en la medida en que su Derecho nacional lo prevea, de
la exactitud y fiabilidad de los datos incluidos en ellos. Los datos relativos a los intere-
sados deben almacenarse principalmente en los registros mantenidos por los Estados
miembros. Ademads, la Comision puede tener que tratar los datos con el fin de desa-
rrollar y mantener el sistema de interconexion y almacenar temporalmente los datos
a los que se acceda a través del sistema de interconexion.

(56) Las autoridades competentes y las autoridades centrales de los Estados
miembros deben tratar los datos personales de conformidad con la legislacién apli-
cable en materia de proteccién de datos, y en particular con el Reglamento (UE)
2016/679. El presente Reglamento debe establecer la base juridica para el tratamiento
de datos personales por las autoridades competentes y las autoridades centrales de
los Estados miembros de conformidad con el articulo 6, apartados 1 y 3, del Regla-
mento (UE) 2016/679. Debe establecer igualmente la base juridica para el tratamien-
to de datos personales por parte de la Comisién de conformidad con el articulo 5,
apartados 1y 2, del Reglamento (UE) 2018/1725.

(57) Ademas, los datos relativos a los adultos tratados en virtud del presente Re-
glamento también podran incluir datos personales relativos a la salud de dichos adul-
tos. Dichos datos personales relacionados con la salud podran incluirse explicitamen-
te en los documentos tratados en virtud del presente Reglamento o podrdn deducirse
indirectamente del hecho de que un adulto no esté en condiciones de velar por sus
intereses debido a una disminucién o insuficiencia de sus facultades personales. De
conformidad con el articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679, los datos personales
relativos a la salud deben tratarse como una categoria especial de datos personales.
El presente Reglamento debe establecer condiciones y salvaguardias para el trata-
miento de esas categorias especiales de datos personales por parte de las autoridades
competentes y las autoridades centrales de los Estados miembros, de conformidad
con el articulo 9, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/679. Los datos seran tra-
tados por las autoridades de los Estados miembros en su capacidad judicial de con-
formidad con la letra f) de dicho articulo, o cuando el tratamiento sea necesario, de
conformidad con la letra g) de dicho articulo, por razones de interés publico esencial
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sobre la base del presente Reglamento, cuyo objetivo es mejorar la proteccion de los
derechos y libertades fundamentales y otros derechos de los adultos en situaciones
transfronterizas, mejorar la eficacia y la rapidez de los procesos judiciales y admi-
nistrativos relativos a la proteccién de los adultos y reforzar la seguridad juridica
y la previsibilidad en las relaciones transfronterizas. Del mismo modo, el presente
Reglamento debe establecer condiciones y salvaguardias para el tratamiento de esas
categorias especiales de datos personales por parte de la Comision, de conformidad
con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (UE) 2018/1725. El tratamiento de da-
tos serd necesario para la formulacién, el ejercicio o la defensa de reclamaciones de
conformidad con la letra f) de dicho articulo, o por razones de interés publico esen-
cial sobre la base del presente Reglamento, de conformidad con Ia letra g) de dicho
articulo.

(58) Deben existir garantias adecuadas para dicho tratamiento de categorias espe-
ciales de datos personales y dichos datos deben tratarse en virtud del presente Regla-
mento Unicamente cuando sea necesario y proporcionado a los fines del tratamien-
to identificados en el presente Reglamento. Por ejemplo, deben introducirse varias
salvaguardias a la hora de establecer el sistema de interconexion. Los datos tratados
a través del sistema de interconexion deben limitarse a lo necesario para acceder a
la informacién sobre las medidas y poderes de representacion relativos a un adulto
concreto. Asi pues, los datos tratados a través del sistema de interconexién deben li-
mitarse a los datos personales incluidos en la informacion obligatoria definida en el
presente Reglamento, a menos que los Estados miembros concedan acceso, a través
del sistema de interconexion, a datos adicionales, como los relativos a los poderes
de representacion registrados o al nombre de un representante y al alcance de la re-
presentacion. El sistema de interconexion no debe almacenar ningtiin dato personal,
exceptuando el almacenamiento temporal necesario para garantizar el acceso a los
mismos. El acceso a los datos a través del sistema de interconexién no debe ser pu-
blico. Solo las autoridades competentes y las autoridades centrales autorizadas, en
virtud de su legislacién nacional, a acceder a los registros nacionales deben tener
acceso al sistema de interconexion, siempre que también tengan un interés legitimo
en acceder a determinados datos. Los actos de ejecucién deben proporcionar méas
garantias de proteccion de datos en relacién con la comunicacion digital y la inter-
conexion de registros.

(59) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, a quien se consultd de con-
formidad con el articulo 42 del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo
y del Consejo'®, emiti6 su dictamen el [XXX]".

(60) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Regla-
mento en lo que respecta al establecimiento del sistema informético descentralizado
y del sistema descentralizado de interconexidn previstos en el presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion. Dichas competencias de-
ben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo®.

(61) Los formularios y la informacién facilitados al pablico, asi como la comuni-
cacion entre las autoridades competentes y las personas fisicas con arreglo al presen-
te Reglamento, deben ser accesibles, de conformidad con la Directiva (UE) 2019/882
del Parlamento Europeo y del Consejo*. El requisito de accesibilidad debe evaluarse

18. Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones,
organos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento
(CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

19. DO C [nimero] de [X.X.XXXX], p. X.

20. Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que
se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
21. Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre los requisitos
de accesibilidad de los productos y servicios (DO L 151 de 7.6.2019, p. 70).
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y aplicarse teniendo en cuenta la naturaleza y los efectos juridicos de la informa-
cién o la comunicacién. En particular, los certificados y el certificado de represen-
tacion europeo deben reflejar de manera precisa y detallada el contenido de la me-
dida adoptada o los poderes de representacion otorgados y no deben simplificarse.

(62) A fin de garantizar que los certificados previstos en los articulos 15y 17 y el
certificado de representacion europeo previsto en el capitulo VII del presente Regla-
mento se mantengan actualizados, deben delegarse en la Comision los poderes para
adoptar actos de conformidad con el articulo 290 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea por lo que respecta a la modificacién de los anexos I a X del
presente Reglamento. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo
las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y
que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion®.
En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los
actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacién
al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen ac-
ceso sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisién que
se ocupen de la preparacion de actos delegados.

(63) De conformidad con el principio de confianza mutua y con el fin de facilitar
los procedimientos transfronterizos, deben simplificarse las formalidades adminis-
trativas relativas a la circulacién de documentos publicos en materia de proteccién de
adultos. Por lo tanto, los documentos ptblicos presentados a efectos del presente Re-
glamento deben quedar exentos de legalizacién o trdmite similar, como una apostilla.
Dicha exencién debe aplicarse a los documentos ptiblicos expedidos por la autoridad
publica de un Estado miembro y presentados a las autoridades publicas de otro Esta-
do miembro. Debe aplicarse, en particular, en el contexto de los procesos judiciales
con un elemento transfronterizo o en los procedimientos establecidos por el presente
Reglamento, y debe abarcar los documentos publicos directamente relacionados con
la proteccién de adultos y otros documentos justificativos.

(64) En las relaciones entre los Estados miembros, el presente Reglamento debe
prevalecer sobre el Convenio de La Haya sobre la proteccién de los adultos. No obs-
tante, para garantizar que el Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos
se aplique en relacion con terceros paises que sean partes contratantes de dicho Con-
venio y a los que no se aplique el presente Reglamento, en determinadas circunstan-
cias especificas, cuando el adulto tenga su residencia habitual en la Unién y cuando
el elemento transfronterizo del caso en cuestion afecte a ese tercer pais, el presente
Reglamento no debe aplicarse. Ademads, la cooperacion entre las autoridades compe-
tentes y las autoridades centrales de un Estado miembro y las de una parte contra-
tante del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos debe regirse por las
disposiciones pertinentes del Convenio.

(65) El presente Reglamento no debe aplicarse a los nifios menores de diecio-
cho afos, incluso en los casos en que hayan adquirido capacidad antes de esa edad.
Esto debe evitar el solapamiento con el &mbito de aplicacion del Reglamento (UE)
2019/1111 del Consejo* y del Convenio de La Haya, de 19 de octubre de 1996, relati-
vo a la competencia, la ley aplicable, el reconocimiento, la ejecucién y la cooperacion
en materia de responsabilidad parental y de medidas de proteccion de los nifios*.
Esto también debe impedir que determinadas personas no estén cubiertas ni por el
presente Reglamento ni por esos dos instrumentos.

22. Acuerdo interinstitucional entre el Parlamento Europeo, el Consejo de la Unién Europea y la Comisién Eu-
ropea sobre la mejora de la legislacion (DO L 123 de 12.5.2016, p. 1).

23. Reglamento (UE) 2019/1111 del Consejo, de 25 de junio de 2019, relativo a la competencia, el reconocimi-
ento y la ejecucion de resoluciones en materia matrimonial y de responsabilidad parental, y sobre la sustraccién
internacional de menores (DO L 178 de 2.7.2019, p. 1).

24.DO L 151 de 11.6.2008, p. 39.
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28 d'agost de 2023 Dinamarca, anejo al Tratado de la Unién Europea y al Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, Dinamarca no participa en la adopcion del presente Reglamento y no
queda vinculada por €l ni sujeta a su aplicacion.

(67) [De conformidad con los articulos 1 y 2 del Protocolo n.° 21 sobre la posicion
del Reino Unido y de Irlanda respecto del espacio de libertad, seguridad y justicia,
anejo al Tratado de la Unién Europea y al Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea, y sin perjuicio del articulo 4 de dicho Protocolo, Irlanda no participa en la
adopcidn del presente Reglamento y no queda vinculada por €l ni sujeta a su aplica-
cién.] O

(68) [De conformidad con el articulo 3 del Protocolo n.° 21 sobre la posicién del
Reino Unido y de Irlanda respecto del espacio de libertad, seguridad y justicia, anejo
al Tratado de la Uni6én Europea y al Tratado de Funcionamiento de la Unién Euro-
pea, Irlanda ha notificado [, por carta de ...,] su deseo de participar en la adopcién y
aplicacidn del presente Reglamento.]

(69) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, mejorar la protec-
cion de los derechos de los adultos en situaciones transfronterizas en la Unién, me-
jorar la eficacia y la rapidez de los procesos transfronterizos relativos a la proteccién
de los adultos y aumentar la seguridad juridica y la previsibilidad en esas situaciones,
no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, sino que,
debido a la aplicabilidad directa y al caracter vinculante del presente Reglamento,
pueden lograrse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuer-
do con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de la
Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en
el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dichos objetivos.

Han adoptado el presente reglamento:

Capitulo I. Ambito de aplicacién y definiciones

Articulo 1. Objeto

El presente Reglamento establece las normas que:

a) determinan el Estado miembro cuyas autoridades son competentes para tomar
medidas de proteccion de la persona o de los bienes del adulto;

b) determinan la ley aplicable por estas autoridades en el ejercicio de su compe-
tencia;

¢) determinan la ley aplicable a la representacién del adulto;

d) aseguran el reconocimiento y la ejecucion de dichas medidas en todos los Es-
tados miembros;

e) aseguran la aceptacion de los documentos ptiblicos en todos los Estados miem-
bros;

f) establecen entre las autoridades competentes y las autoridades centrales de los
Estados miembros la cooperacion necesaria para conseguir los objetivos del presente
Reglamento;

g) digitalizan las comunicaciones entre las autoridades competentes y las autori-
dades centrales y establecen los medios digitales de comunicacion entre las personas
fisicas y juridicas y las autoridades competentes;

h) crean el certificado de representacion europeo;

i) establecen el sistema de interconexién de los registros de proteccién de los Es-
tados miembros.

Articulo 2. Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento se aplicard, en materia civil en situaciones transfronte-
rizas, a la proteccién de los adultos que, por una disminucién o insuficiencia de sus
facultades personales, no estén en condiciones de velar por sus intereses.
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2. El presente Reglamento se aplicard también a las medidas relativas a un adul-
to que no hubiera alcanzado la edad de dieciocho afios cuando se adoptaron dichas
medidas.

3. Forman parte de las materias contempladas en el apartado 1, en particular:

a) la determinacién de la incapacidad del adulto y el establecimiento de un régi-
men de proteccion;

b) la colocacion del adulto bajo la proteccidn de una autoridad judicial o admi-
nistrativa;

¢) la tutela, la curatela y otras instituciones anilogas;

d) la designacion y funciones de toda persona u organismo encargado de ocuparse
de la persona o de los bienes del adulto, de representarlo o de asistirlo;

e) las decisiones respecto a la colocacién del adulto en un centro u otro lugar en
el que pueda prestérsele proteccion;

f) la administracion, conservacién o disposicion de los bienes del adulto;

g) la autorizacién de una intervencién puntual para la proteccion de la persona o
de los bienes del adulto.

4. Estan excluidos del dmbito de aplicacién del presente Reglamento:

a) las obligaciones alimentarias;

b) la celebracion, nulidad y disolucién del matrimonio o cualquier relacién simi-
lar, asi como la separacion legal;

¢) los regimenes matrimoniales y los regimenes de la misma naturaleza aplicables
a relaciones andlogas al matrimonio;

d) los trusts y las sucesiones;

e) la seguridad social;

f) las medidas publicas de caricter general en materia de salud;

g) las medidas adoptadas respecto de una persona como consecuencia de infrac-
ciones penales cometidas por esa persona;

h) las decisiones sobre el derecho de asilo o en materia de inmigracion;

i) las medidas que tengan como unico objeto la salvaguardia de la seguridad pu-
blica.

5. El apartado 4 no afectard, respecto de las materias a que se hace referencia en
el mismo, a la condicién de una persona para actuar como representante del adulto.

Articulo 3. Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «adulto»: una persona que haya alcanzado la edad de dieciocho afios;

2) «medida»: toda medida adoptada por una autoridad de un Estado miembro,
cualquiera que sea su denominacion, para la proteccion de un adulto;

3) «poderes de representacion»: los poderes conferidos por un adulto, en virtud
de un acuerdo o por un acto unilateral, para ejercitarse cuando dicho adulto no esté
en condiciones de velar por sus intereses;

4) «Estado miembro de origen»: el Estado miembro en el que se adopt6 la medida
o se formalizé el documento publico;

5) «documento publico»: documento en materia de proteccidon de adultos que ha
sido formalizado o registrado como documento publico en un Estado miembro y
cuya autenticidad:

a) se refiere a la firma y al contenido del documento ptblico; y

b) ha sido establecida por una autoridad ptblica u otra autoridad facultada a tal
fin por el Estado miembro de origen;

6) «autoridad»: toda autoridad judicial o administrativa de un Estado miembro
con competencia para adoptar medidas de proteccion de la persona o de los bienes
de un adulto;

7) «autoridad de origen»: la autoridad que haya adoptado la medida o formalizado
el documento ptiblico;
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8) «poderes de representacion confirmados»: poderes de representacion respecto
de los cuales una autoridad competente ha confirmado que el representante al que se
confieren dichos poderes puede ejercitarlos;

9) «autoridad competente»: una autoridad publica de un Estado miembro con res-
ponsabilidades en materia de proteccion de adultos;

10) «sistema de interconexion»: un sistema de interconexion de los registros de
proteccion y de los registros de otros poderes de representacion;

11) «sistema informadtico descentralizado»: red de sistemas informéticos y puntos
de acceso interoperables que opera bajo la responsabilidad y la gestién individuales de
cada Estado miembro, y el punto de acceso electrénico europeo, que permite un in-
tercambio transfronterizo de informacién seguro y fiable;

12) «registro de proteccion»: un registro en el que se inscriban medidas de pro-
teccion de adultos o poderes de representacion confirmados;

13) «punto de acceso electrénico europeo»: punto de acceso interoperable tal y
como se define en el articulo 2, punto 5, del Reglamento [...] [el Reglamento sobre
digitalizacion].

Articulo 4. Referencias al Convenio de La Haya sobre la proteccion

de los adultos

En los casos previstos en el presente Reglamento, se aplicara mutatis mutandis el
Convenio de la Conferencia de La Haya, de 13 de enero de 2000, sobre la proteccién
internacional de los adultos (en lo sucesivo, «Convenio de La Haya sobre la protec-
cion de los adultos»), que se adjunta al presente Reglamento.

Capitulo Il. Competencia

Articulo 5. Competencia general

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6 del presente Reglamento, la compe-
tencia se determinard de conformidad con el capitulo II del Convenio de La Haya
sobre la proteccion de los adultos.

Articulo 6. Eleccién del foro

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 5, las autoridades de un Estado miembro
distinto del Estado miembro en el que el adulto tenga su residencia habitual tendran
competencia cuando se cumplan todas las condiciones siguientes:

a) el adulto haya elegido a las autoridades de ese Estado miembro, cuando ain
estaba en condiciones de velar por sus intereses;

b) el ejercicio de la competencia responda al interés del adulto;

¢) las autoridades de un Estado miembro competentes en virtud de los articulos
5 a 8 del Convenio de La Haya sobre la protecciéon de los adultos no hayan ejercido
su competencia.

2. Cuando ejerzan su competencia de conformidad con el apartado 1, las auto-
ridades de un Estado miembro lo notificardn, mediante el formulario que figura en
el anexo IV, a la autoridad central, designada de conformidad con el articulo 18, del
Estado miembro de la residencia habitual del adulto.

3. La eleccioén del foro a la que se refiere el apartado 1 debera expresarse por es-
crito, fechada y firmada por el adulto. Se considerara escrito toda comunicacion efec-
tuada por medios electrénicos que proporcione un registro duradero de la eleccion.

4. Las referencias al articulo 5 del Convenio de La Haya sobre la protecciéon de
los adultos contenidas en el articulo 7, apartados 1, 2 y 3, en los articulos 9y 10 y
en el articulo 11, apartados 1 y 2, de dicho Convenio se entenderdn hechas también
al presente articulo. La informacion prevista en el articulo 10, apartado 4, de dicho
Convenio también se facilitard, en su caso, a la autoridad que haya ejercido su com-
petencia de conformidad con el apartado 1.
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Articulo 7. Competencia no exclusiva

La competencia atribuida a las autoridades elegidas por el adulto de conformidad
con el articulo 6 del presente Reglamento no serd exclusiva y, en particular, no impe-
dird a las autoridades competentes en virtud de los articulos 5 y 6 del Convenio de
La Haya sobre la proteccion de los adultos ejercer su competencia, cuando las auto-
ridades elegidas por el adulto no hayan ejercido su competencia o cuando se hayan
inhibido.

Capitulo lll. Ley aplicable

Articulo 8. Determinacién de la ley aplicable

La ley aplicable a la proteccion transfronteriza de los adultos se determinara de
conformidad con el capitulo IIT del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los
adultos.

Capitulo IV. Reconocimiento y ejecucién de las medidas
Seccién 1. Reconocimiento de las medidas

Articulo 9. Reconocimiento de una medida

1. Las medidas adoptadas por las autoridades de un Estado miembro serdn reco-
nocidas en los demds Estados miembros sin necesidad de recurrir a procedimiento
especial alguno.

2. Cualquier persona interesada, incluido el adulto al que se refiere la medida,
podra solicitar de las autoridades competentes de un Estado miembro que decidan
sobre el reconocimiento o no reconocimiento de una medida adoptada en otro Esta-
do miembro.

3. Si el reconocimiento o la denegacion del reconocimiento se invoca como cues-
tion incidental ante la autoridad de un Estado miembro, dicha autoridad serd compe-
tente para conocer del asunto.

Articulo 10. Motivos de denegacién del reconocimiento

El reconocimiento de una medida adoptada en otro Estado miembro podra dene-
garse en los siguientes casos:

a) si la medida hubiera sido adoptada, salvo en caso de urgencia, en el marco de
un procedimiento judicial o administrativo en el que no se hubiera dado al adulto la
posibilidad de ser oido;

b) si el reconocimiento fuera manifiestamente contrario al orden publico del Es-
tado miembro en el que se solicita el mismo;

¢) si la medida fuera incompatible con una medida posterior adoptada en un ter-
cer pais que serfa competente segtin el articulo 5 o el articulo 6, cuando esta dltima
medida retina los requisitos para su reconocimiento en el Estado miembro requerido;

d) si no se ha respetado el procedimiento previsto en el articulo 14.

Seccion 2. Fuerza ejecutiva y ejecucion de las medidas

Articulo 11. Fuerza ejecutiva (supresion del exequatur)

Las medidas adoptadas por las autoridades de un Estado miembro que tengan
fuerza ejecutiva en dicho Estado miembro tendrdn fuerza ejecutiva en otro Estado
miembro sin necesidad de declaracion de exequatur.

Articulo 12. Ejecucion

1. A reserva de lo dispuesto en la seccién 3, el procedimiento de ejecucion de las
medidas adoptadas en otro Estado miembro se regird por la ley del Estado miembro
de ejecucion. Las medidas adoptadas en un Estado miembro que tengan fuerza eje-
cutiva en el Estado miembro requerido se ejecutardn en dicho Estado miembro en
las mismas condiciones que las medidas adoptadas en el Estado miembro requerido.
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2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los motivos de denegacién o de
suspension de la ejecucion con arreglo a la ley del Estado miembro requerido serdn
aplicables en la medida en que no sean incompatibles con los motivos mencionados
en el articulo 10.

Seccidén 3. Disposiciones comunes

Articulo 13. Imposibilidad de revisién en cuanto al fondo
La medida adoptada por las autoridades de un Estado miembro en ningtn caso
podra ser objeto de una revisién en cuanto al fondo.

Articulo 14. Procedimiento

1. Quien solicite o impugne el reconocimiento, solicite la ejecucion o invoque una
medida adoptada en un Estado miembro ante las autoridades de otro Estado miem-
bro deberd presentar:

a) una copia de la resolucion que contenga la medida que retina los requisitos ne-
cesarios para ser considerada auténtica;

b) un certificado expedido de conformidad con el articulo 15.

2. La autoridad ante la que se invoque una medida adoptada en otro Estado
miembro o ante la cual se solicite o impugne el reconocimiento o la ejecucién de
una medida adoptada en otro Estado miembro podré, en su caso, exigir al solicitante
que presente una traduccién o una transcripcion del contenido del certificado a que
se refiere el apartado 1, letra b).

Articulo 15. Certificado

A peticion de cualquier persona interesada, la autoridad de origen expedird un
certificado, utilizando el formulario que figura en el anexo I, que refleje el contenido
de la medida.

Capitulo V. Documentos publicos

Articulo 16. Aceptacién de documentos publicos

1. Los documentos publicos expedidos en un Estado miembro tendrdn en otro
Estado miembro el mismo valor probatorio que en el Estado miembro de origen, o
el efecto mas parecido posible, siempre que ello no sea manifiestamente contrario al
orden publico del Estado miembro de que se trate.

2. El documento publico presentado deberd reunir los requisitos necesarios para
ser considerado auténtico en el Estado miembro de origen.

Articulo 17. Certificado

La persona que desee utilizar un documento publico en otro Estado miembro podra
solicitar a la autoridad competente que lo haya formalizado o registrado en el Estado
miembro de origen que cumplimente el formulario que figura en el anexo II describien-
do el valor probatorio del documento publico en el Estado miembro de origen.

Capitulo VI. Cooperacién
Seccion 1. Autoridades centrales

Articulo 18. Designacion de las autoridades centrales

1. Cada Estado miembro designard una o varias autoridades centrales encargadas
de asistirlo en la aplicacién del presente Reglamento y precisard sus competencias
territoriales o materiales.

2. En los Estados miembros que hayan designado varias autoridades centrales, las
comunicaciones se dirigirdn directamente a la autoridad central competente. Si una co-
municacién ha sido dirigida a una autoridad central no competente, esta la transmitira
a la autoridad central competente e informara de ello al remitente.
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28 d’agost de 2023 tes en términos de personal, recursos y medios de comunicacién modernos, con el
fin de que puedan realizar plenamente el cometido que les encomienda el presente
Reglamento.

Articulo 19. Tareas de las autoridades centrales

1. Las autoridades centrales cooperardn y promoverdn la cooperacion entre las
autoridades competentes de sus respectivos Estados miembros en la aplicacién del
presente Reglamento.

2. Las autoridades centrales proporcionaran informacién sobre la normativa, pro-
cedimientos y servicios nacionales en materia de proteccién de los adultos y adop-
tardn las medidas que consideren apropiadas para mejorar la aplicacion del presente
Reglamento.

3. Las autoridades centrales facilitardn las comunicaciones, por cualquier medio,
entre las autoridades competentes.

Articulo 20. Paradero del adulto o de una persona que pueda prestar

apoyo

La autoridad central de un Estado miembro, ya sea directamente o con la coope-
racion de las autoridades competentes, ayudard, a peticiéon de una autoridad de otro
Estado miembro, a localizar:

a) al adulto cuando parezca que este se encuentra en el territorio del Estado miem-
bro requerido y necesita proteccion;

b) a una persona que pueda prestar apoyo al adulto, de conformidad con la infor-
macién facilitada por el adulto u otra autoridad competente, cuando parezca que di-
cha persona se encuentra en el territorio del Estado miembro requerido.

Articulo 21. Colocacién

1. Cuando la autoridad de un Estado miembro prevea la colocacién del adulto
en un centro u otra institucion en el que pueda prestarsele protecciéon en otro Esta-
do miembro, obtendrd previamente la aprobacion de la autoridad central de ese otro
Estado miembro. A tal efecto, transmitira a la autoridad central del Estado miembro
requerido un informe sobre el adulto junto con las razones de la medida propuesta,
utilizando el formulario que figura en el anexo VI.

2. El apartado 1 no se aplicard cuando la colocacidn se prevea con un particular.

3. Salvo que existan circunstancias excepcionales que lo impidan, la resolucién
por la que se otorga o deniega la aprobacion se comunicard a la autoridad requirente
a mas tardar seis semanas después de la recepcion de la solicitud.

4. Lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3 no impedird que las autoridades centra-
les o las autoridades competentes suscriban acuerdos o convenios o0 mantengan los
que ya estén vigentes con autoridades centrales o autoridades competentes de uno o
mas Estados miembros que simplifiquen el procedimiento de consulta para recabar
la aprobacién en el marco de sus relaciones mutuas.

Articulo 22. Designacién de un representante en el extranjero

1. Cuando la autoridad de un Estado miembro prevea designar a una autoridad
competente de otro Estado miembro como representante de un adulto para prestar
apoyo a la aplicacién de una medida, transmitird su solicitud a la autoridad central
del Estado requerido utilizando el formulario que figura en el anexo VIIL.

2. Si la autoridad central requerida asi lo solicita, la autoridad requirente velara
por que el reembolso de los siguientes conceptos se realice sin demora:

a) las tasas abonadas al representante; y

b) los gastos ocasionados por la aplicacidn de la medida en ese otro Estado miembro.

3. Antes de ejecutar la solicitud, la autoridad central requerida podra solicitar a
la autoridad requirente una provisiéon de fondos adecuada o un anticipo de los gastos
previstos.
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4. La obligacién de las partes de asumir las tasas y los gastos con arreglo al apar-
tado 2, o de efectuar la provision de fondos o abonar el anticipo con arreglo al aparta-
do 3, se regird por la ley del Estado miembro de la autoridad requirente.

Articulo 23. Reuniones de las autoridades centrales

1. Las autoridades centrales se reunirdn regularmente para facilitar la aplicacién
del presente Reglamento.

2. La convocatoria de las reuniones de las autoridades centrales se hard, en par-
ticular, por la Comisién en el marco de la Red Judicial Europea en materia civil y
mercantil de conformidad con la Decisién 2001/470/CE del Consejo®.

Seccidén 2. Autoridades competentes

Articulo 24. Aplicacién de las medidas

Las autoridades competentes de un Estado miembro podrén solicitar de las au-
toridades competentes de otro Estado miembro su asistencia en la aplicacion de me-
didas.

Articulo 25. Intercambio de informacion entre autoridades

1. Cuando se prevea una medida, las autoridades del Estado miembro, si asi lo re-
quiere la situacién del adulto, podran solicitar de cualquier autoridad de otro Estado
miembro que posea informacion ttil para la proteccion del adulto que les comunique
dicha informacién.

2. Lasolicitud a que se refiere el apartado 1 se transmitird directamente o a través
de la autoridad central del Estado miembro requerido.

Articulo 26. Peligro grave

1. En el caso de que el adulto esté expuesto a un peligro grave, las autoridades
competentes del Estado miembro en que se hayan tomado medidas de proteccién
del adulto o estén en vias de serlo, si se les informa de que el adulto ha cambiado
su residencia a otro Estado miembro o de que se encuentra en otro Estado miembro,
informardn a las autoridades de ese otro Estado miembro acerca del peligro y de las
medidas adoptadas o en vias de adopcidn.

2. La informacién a que se refiere el apartado 1 se transmitird directamente o a
través de la autoridad central del Estado miembro requerido.

Articulo 27. Comunicacién directa y cooperaciéon entre autoridades

1. A efectos del presente Reglamento, las autoridades de los Estados miembros
podran cooperar y comunicarse directamente entre si, o solicitarse mutuamente in-
formacion directamente, siempre que dicha comunicacién respete los derechos pro-
cesales de las partes en los procesos y el cardcter confidencial de la informacién.

2. La cooperacién a que se refiere el apartado 1 podra llevarse a cabo por cual-
quier medio que la autoridad considere adecuado y podra referirse, en particular, a
las comunicaciones contempladas en:

a) el articulo 5;

b) el presente capitulo.

3. A efectos de la comunicacion a que se refiere el articulo 8 del Convenio de La
Haya sobre la proteccion de los adultos, las autoridades de los Estados miembros
podran utilizar el formulario que figura en el anexo VIII del presente Reglamento.

4. A efectos de la informacion a las autoridades de otro Estado miembro a que se
refieren los articulos 7, 10 y 11 del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los
adultos, las autoridades de los Estados miembros podran utilizar el formulario que
figura en el anexo IX del presente Reglamento.

25. Decision 2001/470/CE del Consejo, de 28 de mayo de 2001, por la que se crea una Red Judicial Europea en
materia civil y mercantil (DO L 174 de 27.6.2001, p. 25).
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Seccion 3. Disposiciones generales

Articulo 28. Mediacién y resolucién alternativa de litigios

Las autoridades centrales y las autoridades competentes de los Estados miembros
podran fomentar, directamente o a través de otros organismos, el uso de la mediacion
o de otros medios de resolucion alternativa de litigios para conseguir acuerdos amis-
tosos sobre la proteccion de la persona o de los bienes del adulto en las situaciones a
las que se aplica el presente Reglamento.

Articulo 29. No divulgacién de informacién

Las autoridades centrales y las autoridades competentes de los Estados miembros
no divulgardn ni confirmardn la informacién recopilada o transmitida a efectos del
presente Reglamento si determinan que hacerlo podria:

a) poner en peligro la salud, la seguridad o la libertad del adulto o de otra persona;

b) poner en peligro los bienes del adulto.

Articulo 30. Costes de las autoridades centrales y las autoridades

competentes

1. La asistencia proporcionada por las autoridades centrales y las autoridades
competentes de conformidad con el presente Reglamento serd gratuita.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 37, apartado 2, cada autoridad cen-
tral y cada autoridad competente cargaran con sus propios gastos derivados de la
aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 31. Lenguas

1. Las peticiones o solicitudes que se realicen con arreglo a este capitulo deberan
cumplimentarse en la lengua oficial del Estado miembro requerido o, si este tuviere
varias lenguas oficiales, en la lengua oficial o en una de las lenguas oficiales del lu-
gar en que esté establecida la autoridad central o la autoridad competente pertinente,
o en cualquier otra lengua oficial de la Unién Europea que dicho Estado miembro
haya indicado que puede aceptar, salvo dispensa de traduccién por parte de la auto-
ridad central o la autoridad competente de dicho Estado miembro.

2. Los documentos que acompaifien al formulario de peticién o de solicitud no se
traducirdn a la lengua determinada de conformidad con el apartado 1, a menos que
sea necesaria la traduccidn para prestar la asistencia solicitada.

Articulo 32. Formularios

Las autoridades competentes y las autoridades centrales podrdn utilizar los for-
mularios que figuran en los anexos V y X del presente Reglamento para enviar las
solicitudes contempladas en el presente capitulo o acusar recibo de ellas.

Articulo 33. Asistencia juridica gratuita

El solicitante que, en el Estado miembro de origen, hubiere obtenido total o par-
cialmente el beneficio de asistencia juridica gratuita o una exencién de las costas
judiciales gozard del beneficio de asistencia juridica gratuita mds favorable o de la
exencion mds amplia prevista por el Derecho del Estado miembro requerido:

a) en cualquier proceso de reconocimiento o ejecucion de una medida;

b) en la notificacién o el traslado de un documento judicial o extrajudicial en otro
Estado miembro;

¢) en los procesos que se sustancien en virtud del presente capitulo.

Capitulo VII. Certificado de representacién europeo

Articulo 34. Creacién del certificado de representacion europeo

1. El presente Reglamento crea el certificado de representacion europeo (en lo su-
cesivo denominado «certificado»), que se expedird para ser utilizado en otro Estado
miembro y que producird los efectos enumerados en el articulo 40.
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2. La utilizacién del certificado no serd obligatoria.

3. El certificado no sustituird a los documentos internos empleados en los Estados
miembros para fines similares. No obstante, una vez expedido para ser utilizado en
otro Estado miembro, el certificado producird igualmente los efectos enumerados
en el articulo 40 en el Estado miembro cuyas autoridades lo hayan expedido con
arreglo a lo dispuesto en el presente capitulo.

Articulo 35. Finalidad del certificado

1. El certificado se expedira para ser utilizado por los representantes que necesi-
ten invocar, en otro Estado miembro, sus poderes para representar a adultos que, por
una disminucion o insuficiencia de sus facultades personales, no estén en condiciones
de velar por sus intereses.

2. El certificado podrd utilizarse como prueba de que el representante estd autori-
zado, en virtud de una medida o de un poder de representacién confirmado, a repre-
sentar al adulto, en particular en una o varias de las cuestiones siguientes:

a) el control, la administracién y la disposicidn de los bienes inmuebles u otros
activos del adulto;

b) la adquisicién de bienes inmuebles u otros activos en nombre del adulto o por
cuenta de este;

¢) la ejecucion de un contrato celebrado por el adulto;

d) el ejercicio, por cuenta del adulto, de cualquier actividad profesional o empre-
sarial;

e) el cumplimiento de las responsabilidades y obligaciones legales del adulto;

f) la participacion en procesos judiciales en nombre del adulto o por cuenta de
este;

g) las decisiones médicas, incluida la concesion o denegacion del consentimiento
para la realizacién de un tratamiento médico;

h) las decisiones relativas al bienestar personal y al lugar de residencia del adulto.

Articulo 36. Competencia para expedir el certificado

1. EI certificado se expedird en el Estado miembro en el que se haya adoptado
la medida o se hayan confirmado los poderes de representacion en relacién con el
adulto.

2. La autoridad expedidora del Estado miembro a que se refiere el apartado 1
serd:

a) la autoridad competente que haya adoptado la medida o confirmado los pode-
res de representacion en relacion con el adulto;

b) otra autoridad competente, designada por el Estado miembro, que tenga acce-
so a la informacion relativa a la medida adoptada o a los poderes de representacion
confirmados.

Articulo 37. Solicitud del certificado

1. El certificado se expedird previa solicitud del representante autorizado, por me-
dio de una medida adoptada o poderes de representacion confirmados en un Estado
miembro, para representar al adulto (en lo sucesivo, «solicitante»).

2. Los Estados miembros velardn por que la tasa en concepto de expedicion del
certificado, en su caso, no supere el coste de produccion del certificado.

Articulo 38. Expedicién del certificado

1. Al recibir la solicitud de certificado, la autoridad expedidora verificard que:

a) el solicitante tiene derecho a solicitar el certificado de conformidad con las fa-
cultades conferidas al solicitante en la medida adoptada o los poderes de representa-
cioén confirmados en el Estado miembro de la autoridad expedidora (en lo sucesivo,
«medida de origen» o «poderes de representacion de origen»);

b) los extremos que deban certificarse se ajustan a dicha medida de origen o a di-
chos poderes de representacion de origen;
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¢) dicha medida de origen o dichos poderes de representacién de origen siguen
siendo validos y no han sido sustituidos por una medida o por poderes de represen-
tacion confirmados posteriores.

2. La autoridad expedidora verificara todos los extremos enumerados en el apar-
tado 1, en particular haciendo referencia a la informacién y los documentos de que
disponga. También podra llevar a cabo las investigaciones necesarias para verificar
estos extremos. A este respecto, podrd pedir al solicitante o a las autoridades com-
petentes de otro Estado miembro, o a ambos, la informacién o los documentos que
considere necesarios para verificar los extremos que deban certificarse.

3. Para la verificacion de los extremos enumerados en el apartado 1, la autoridad
expedidora consultard también, en la medida de lo posible, el sistema de interco-
nexion establecido en el capitulo VIIL

4. Previa solicitud, el solicitante proporcionard a la autoridad expedidora los docu-
mentos o la informacién a que se refiere el apartado 1. Del mismo modo, las autori-
dades competentes de otros Estados miembros transmitirdn a la autoridad expedidora,
previa solicitud, los documentos o la informacién que obren en su poder, cuando dichas
autoridades competentes estén autorizadas, en virtud del Derecho nacional, a transmi-
tir dicha informacion a otra autoridad nacional.

5. La autoridad expedidora expedird el certificado sin demora una vez que se ha-
yan verificado satisfactoriamente todos los extremos enumerados en el apartado 1.
Expedird el certificado aunque la residencia habitual del adulto haya cambiado a otro
Estado miembro o a un tercer pais. No expedird el certificado si la medida de origen
o los poderes de representacion de origen o los extremos que deban certificarse han
sido impugnados, a menos que sean provisionalmente aplicables.

6. El certificado se expedira utilizando el formulario que figura en el anexo III.

7. El certificado se cumplimentard y expedird en la lengua del Estado miembro de
la autoridad expedidora. Podrd expedirse también en otra lengua oficial de la Unién
Europea si el solicitante lo pide. Esta posibilidad no creard a la autoridad expedidora
que expida el certificado obligacién alguna de proporcionar una traduccién o trans-
cripcion del contenido traducible de los campos de texto libre.

8. La autoridad expedidora adoptard todas las medidas necesarias para informar
sobre la expedicion del certificado al adulto y a cualquier persona con un interés le-
gitimo.

9. El periodo de validez del certificado serd de un afio. Cuando esté justificado,
la autoridad expedidora podra determinar un periodo de validez diferente, en par-
ticular en aquellos casos en que la medida de origen tenga una duracién superior o
inferior a un afio.

Articulo 39. Contenido del certificado

1. El certificado indicard qué facultades tiene el representante del adulto o, en su
caso, de forma negativa, qué facultades no tiene. Cuando proceda, el certificado in-
dicard también cualquier limitacién de dichas facultades o cualesquiera condiciones
asociadas a dichas facultades.

Articulo 40. Efectos del certificado

1. ElI certificado surtird sus efectos en todos los Estados miembros sin necesidad
de ningtin procedimiento especial.

2. Se presumird que el certificado prueba los extremos que han sido acreditados
de conformidad con la ley aplicable a la medida de origen o los poderes de repre-
sentacién de origen o con cualquier otra ley aplicable a sus extremos concretos. Se
presumird que la persona que figure en el certificado como representante del adulto
tiene las facultades mencionadas en el certificado sin mds condiciones o limitaciones
que las mencionadas en el certificado. No obstante, la presunciéon no se extenderd a
extremos que no estén regulados por el presente Reglamento.

3.40.02. Procediments de participacio en I'aplicacié dels principis de subsidiarietat i proporcionalitat per la Unié Europea 209



BOPC 645
28 d’agost de 2023

3. Se considerard que cualquier persona que, en virtud de la informacién conte-
nida en un certificado vdlido, trate con alguien indicado en el certificado como re-
presentante del adulto en relacién con un asunto determinado, ha tratado con alguien
autorizado para representar al adulto en esos asuntos, a menos que tenga conoci-
miento de que el contenido del certificado no responde a la realidad o no es valido o
que no tenga conocimiento de ello por negligencia grave.

Articulo 41. Copias auténticas del certificado

1. La autoridad expedidora conservara el original del certificado y entregard una
0 varias copias auténticas al solicitante y a cualquier persona que demuestre un in-
terés legitimo.

2. A los efectos del articulo 42, apartado 3, y del articulo 44, apartado 2, la auto-
ridad expedidora conservard una lista de las copias auténticas entregadas en virtud
del apartado 1.

3. El final de la validez de una copia auténtica corresponderd al final de la validez
del certificado con arreglo al articulo 38, apartado 9, que se indicard en la copia cer-
tificada mediante una fecha de caducidad. Transcurrido ese plazo, cualquier perso-
na en posesion de una copia auténtica deberd solicitar a la autoridad expedidora una
nueva copia para poder utilizar el certificado a los efectos indicados en el articulo 35.

Articulo 42. Rectificacion, modificacion o anulacion del certificado

1. La autoridad expedidora rectificard el certificado, de oficio o a peticién de toda
persona con un interés legitimo, en caso de error material.

2. La autoridad expedidora modificard o anulard el certificado, a peticion de toda
persona con un interés legitimo o, si ello es posible en virtud del Derecho nacional,
de oficio, cuando se haya acreditado que el certificado o extremos concretos del mis-
mo no responden a la realidad o no son vélidos.

3. La autoridad expedidora comunicard sin demora a todas las personas a las que
se entregaron copias auténticas del certificado en virtud del articulo 41, apartado 1,
cualquier rectificacion, modificacién o anulacién del mismo.

Articulo 43. Vias de recurso

1. Toda persona con un interés legitimo podra recurrir las decisiones tomadas por
la autoridad expedidora en virtud del articulo 38 sobre la expedicion de un certifica-
do o sobre la negativa a expedir un certificado.

Toda persona que demuestre tener un interés legitimo podrd recurrir las decisio-
nes tomadas por la autoridad expedidora en virtud de articulo 42 y del articulo 44,
apartado 1, letra a).

El recurso se interpondra ante un érgano judicial del Estado miembro de la auto-
ridad expedidora, de conformidad con la ley de dicho Estado miembro.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision los érganos judiciales com-
petentes para conocer de los recursos con arreglo al apartado 1.

3. Si, como consecuencia del recurso contemplado en el apartado 1, resulta acre-
ditado que el certificado expedido no responde a la realidad o no es vélido, el 6rgano
judicial competente rectificard, modificard o anulard el certificado, o garantizard que
la autoridad expedidora lo rectifique, modifique o anule.

Si, como consecuencia del recurso contemplado en el apartado 1, resultare acre-
ditado que la negativa a expedir el certificado era injustificada, el 6rgano judicial
competente expedird el certificado o garantizard que la autoridad expedidora vuelva
a examinar el caso y tome una nueva decision.

Articulo 44. Suspensién de los efectos del certificado

1. Los efectos del certificado podrdn ser suspendidos por una de las siguientes
autoridades competentes:

a) la autoridad expedidora, a instancia de cualquier persona con un interés legiti-
mo, en tanto se procede a modificar o anular el certificado en virtud del articulo 42, o
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b) el 6rgano judicial a que se refiere el articulo 43, a instancia de cualquier perso-
na que tenga derecho a recurrir la decisién adoptada por la autoridad expedidora, en
tanto se sustancia dicho recurso.

2. La autoridad expedidora o, en su caso, el 6rgano judicial comunicard sin de-
mora a todas las personas a las que se entregaron copias auténticas del certificado en
virtud del articulo 41, apartado 1, cualquier suspension de sus efectos.

En tanto dure tal suspension no podrdn expedirse otras copias auténticas del cer-
tificado.

Capitulo VIII. Creacion e interconexion de registros de proteccion

Articulo 45. Creacién de registros de proteccion

1. A mads tardar [dos afios después de la fecha inicial de aplicacion], los Estados
miembros creardn y mantendrdn en su territorio uno o mas registros en los que se
consigne la informacién relativa a las medidas de proteccion y, cuando su Derecho
nacional prevea la confirmacion de los poderes de representacion por una autoridad
competente, en relacion con dichos poderes de representacion (en adelante, «regis-
tros de proteccidn»).

2. La informacion consignada en los registros a que se refiere el apartado 1 inclui-
ra lo siguiente (en adelante, «informacién obligatoria»):

a) una indicacién de que se ha adoptado una medida o, en su caso, de que se han
conferido o confirmado poderes de representacion;

b) la fecha de la primera medida, asi como la fecha de las medidas posteriores
adoptadas o, en su caso, la fecha en que los poderes de representacion fueron confe-
ridos por un adulto o fueron confirmados por una autoridad competente;

¢) cuando la medida o la decision sobre los poderes de representacion sean pro-
visionalmente aplicables, la fecha en que venza el plazo para recurrir la medida o la
decisién sobre los poderes de representacion;

d) la fecha de caducidad o revision de las medidas o de los poderes de represen-
tacidn, en su caso;

e) la autoridad competente que haya adoptado, modificado o revocado la medida
0 inscrito, confirmado, modificado o revocado los poderes de representacion;

f) el nombre y apellidos, el lugar y la fecha de nacimiento del adulto y, en su caso,
su nimero de identificacion nacional.

3. La informacidén a que se refiere el apartado 1 se publicard en los registros de
proteccion lo antes posible una vez que se cumplan las siguientes condiciones:

a) que las autoridades del Estado miembro:

1) hayan adoptado, modificado o revocado una medida; o

ii) hayan confirmado, modificado o revocado los poderes de representacion otor-
gados por un adulto;

b) que haya vencido el plazo para recurrir la medida o la decisién sobre los pode-
res de representacion, a menos que la medida o los poderes de representacion sean
provisionalmente aplicables.

4. Lo dispuesto en el apartado 1 no impedird que los Estados miembros incluyan
documentos o informacién adicionales en sus registros de proteccion, como el nom-
bre del representante o la naturaleza y el alcance de la representacion.

Articulo 46. Interoperabilidad de los registros de otros poderes

de representacion

A maés tardar [dos afos después de la fecha inicial de aplicacién], los Estados
miembros en los que el Derecho nacional prevea registros electrénicos en los que
figure informacion relativa a otros poderes de representacion consignada por una
autoridad competente, y cuando el Derecho nacional no prevea la confirmacién de
dichos poderes de representacion, garantizaran que en dichos registros se consigne
la informacién obligatoria a que se refiere el articulo 45, apartado 2.
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do de interconexién (en adelante, «sistema de interconexién») compuesto por:

a) los registros de proteccion en que figuren medidas de los Estados miembros a
que se refiere el articulo 45 y, en su caso, los registros de proteccion en que figuren
poderes de representacion confirmados de los Estados miembros a que se refiere el
articulo 45 y los registros de otros poderes de representacion de los Estados miem-
bros a que se refiere el articulo 46;

b) un punto central de acceso electrénico a la informacién del sistema.

2. El sistema de interconexidn ofrecerd un servicio de bisqueda en todas las len-
guas oficiales de la Unién, con el fin de hacer accesible lo siguiente:

a) la informacién obligatoria que figura en el articulo 45, apartado 2;

b) todos los demds documentos o informacién incluidos en los registros de pro-
teccion o en otros registros de poderes de representacion que los Estados miembros
decidan poner a disposicion a través del sistema de interconexion.

Articulo 48. Condicién de acceso a la informacién mediante el sistema

de interconexién

1. Los Estados miembros se asegurardn de que la informacion a que se refiere
el articulo 47, apartado 2, esté disponible sin costes a través del sistema de interco-
nexion.

2. Podran consultar la informacién disponible a través del sistema de interco-
nexion unicamente las autoridades competentes o autoridades centrales de un Estado
miembro que:

a) tengan acceso a la informacion obligatoria en virtud de su Derecho nacional;

b) tengan un interés legitimo en acceder a dicha informacién.

3. A efectos del apartado 2, letra a), los Estados miembros dispondrdn los medios
para autorizar a dichas autoridades competentes o autoridades centrales a acceder al
sistema de interconexion.

4. A peticién de dichas autoridades competentes o autoridades centrales, el siste-
ma de interconexién pondrd automdticamente a su disposicion la informacion a que
se refiere el articulo 47, apartado 2.

Capitulo IX. Comunicacion digital

Articulo 49. Medios de comunicacion entre las autoridades competentes

o las autoridades centrales

1. La comunicacién escrita entre las autoridades competentes o las autoridades
centrales, incluido el intercambio de los formularios que figuran en los anexos I a X,
se llevard a cabo a través de un sistema informdtico descentralizado seguro y fiable.

2. Cuando el uso del sistema informdtico descentralizado no resulte adecuado
para la comunicacién directa entre autoridades realizada de conformidad con el ar-
ticulo 27, apartado 1, podré utilizarse en su lugar cualquier otro medio de comuni-
cacion.

3. Cuando la comunicacion electrénica de conformidad con el apartado 1 no fue-
se posible debido a la interrupcién del sistema informético descentralizado, a la na-
turaleza del material transmitido o al concurso de circunstancias excepcionales, la
transmision se realizard por la via alternativa mds rdpida y adecuada, teniendo en
cuenta la necesidad de garantizar un intercambio de informacién seguro y fiable.

Articulo 50. Comunicacién a través del punto de acceso electronico

europeo

1. El punto de acceso electrénico europeo establecido en el Portal Europeo de
e-Justicia de conformidad con arreglo al articulo 4 del Reglamento (UE) [...] [Regla-
mento sobre digitalizacién] podrd utilizarse para la comunicacion electrénica entre
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personas fisicas y juridicas y las autoridades competentes y las autoridades expedi-
doras de los Estados miembros en relacion con lo siguiente:

a) procedimientos sobre el reconocimiento o no reconocimiento de una medida
adoptada en un Estado miembro de conformidad con el articulo 10;

b) solicitudes de expedicion del certificado con arreglo a los articulos 15 y 17;

¢) los procedimientos de solicitud, expedicion, rectificacidon, modificacién, anu-
lacion, suspension o recurso del certificado de representacion europeo con arreglo
al capitulo VIIL.

2. El articulo 4, apartado 3, el articulo 5, apartados 2 y 3, y el articulo 6 del Re-
glamento (UE) [...] [Reglamento sobre digitalizacidn] serdn de aplicacién a las comu-
nicaciones electrénicas con arreglo al apartado 1.

Articulo 51. Firmas electronicas y sellos electrénicos

1. El marco general que rige la utilizacién de los servicios de confianza estableci-
do en el Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo® serd
de aplicacidn a las comunicaciones electrénicas en virtud del presente Reglamento.

2. Cuando un documento transmitido como parte de la comunicacion electrénica
con arreglo al articulo 49, apartado 1, requiera o incorpore un sello o una firma ma-
nuscrita, estos se podran sustituir por un «sello electrénico cualificado» o una «fir-
ma electrénica cualificada» respectivamente, tal como se definen en el Reglamento
(UE) n° 910/2014.

3. Cuando un documento transmitido como parte de la comunicacion electrénica
con arreglo al articulo 50 requiera o incorpore un sello o una firma manuscrita, es-
tos se podran sustituir por un «sello electrénico avanzado», una «firma electrénica
avanzada», un «sello electronico cualificado» o una «firma electrénica cualificada»,
tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 910/2014.

Articulo 52. Efectos juridicos de los documentos electrénicos

No se denegaran los efectos juridicos de los documentos transmitidos como parte
de la comunicacién electrénica ni se consideraran inadmisibles en el contexto de los
procesos judiciales transfronterizos contemplados en este Reglamento por el mero
hecho de estar en formato electrénico.

Capitulo X. Proteccién de datos

Articulo 53. Disposicién general sobre proteccion de datos

1. Los datos personales necesarios para la aplicacion del presente Reglamento
serdn tratados por las autoridades competentes y las autoridades centrales de los
Estados miembros a efectos de racionalizar los procedimientos transfronterizos y
la cooperacidn entre los Estados miembros en los asuntos que entran en el dmbito
de aplicacidn del presente Reglamento y, de este modo, mejorar la proteccion de los
adultos en situaciones internacionales. En particular, los datos personales se trataran
en virtud del presente Reglamento a efectos de:

a) la determinacion de los Estados miembros cuyas autoridades son competentes
con arreglo al capitulo II;

b) la determinacion de la ley aplicable a las medidas y poderes de representacion
con arreglo al capitulo III;

¢) la facilitacion de los procesos transfronterizos para el reconocimiento y la eje-
cucion de medidas con arreglo al capitulo I'V, incluida la obtencién de una resolucién
sobre el reconocimiento o no reconocimiento de una medida con arreglo al articulo
10 y la presentacion de documentos a efectos de la invocacién o ejecucién de la me-
dida con arreglo al articulo 14;

26. Reglamento (UE) n.° 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, relativo a la
identificacion electrénica y los servicios de confianza para las transacciones electrdnicas en el mercado interior
y por el que se deroga la Directiva 1999/93/CE (DO L 257 de 28.8.2014, p. 73).
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d) la facilitacion de la aceptacion de los documentos publicos en todos los Estados
miembros con arreglo al capitulo V;

e) la cooperacion entre las autoridades competentes y las autoridades centrales de
los Estados miembros con arreglo al capitulo VI y su comunicacién electrénica con
arreglo al articulo 49;

f) la comunicacidn electrénica con las autoridades competentes de los Estados
miembros que las personas fisicas y juridicas puedan utilizar en relacién con proce-
sos y solicitudes especificos con arreglo al presente Reglamento;

2) la expedicion de los certificados con arreglo a los articulos 15 y 17, de los for-
mularios que simplifican la cooperacion transfronteriza que figuran en los anexos y
del certificado de representacion europeo con arreglo al capitulo VII.

2. Los datos personales que deberan tratarse de conformidad con el presente Re-
glamento seran los contenidos en los documentos manejados, para los fines mencio-
nados en el apartado 1, por las autoridades competentes y las autoridades centrales
de los Estados miembros. El tratamiento de datos personales en virtud del presente
Reglamento se limitard a lo necesario para los fines establecidos en el apartado 1,
sin que ello afecte al tratamiento ulterior con fines de archivo en interés publico, de
conformidad con el articulo 5, apartado 1, letra b), y el articulo 89 del Reglamento
(UE) 2016/679.

3. A efectos del presente Reglamento, las autoridades competentes y las auto-
ridades centrales facultadas por los Estados miembros para aplicar el presente Re-
glamento se considerardn responsables del tratamiento en el sentido del articulo 4,
apartado 7, del Reglamento (UE) 2016/679. Los responsables del tratamiento garan-
tizaran la seguridad, integridad, autenticidad y confidencialidad de los datos tratados
para los fines establecidos en el apartado 1.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, se considerard que la Comision es la
responsable del tratamiento en el sentido del articulo 3, apartado 8, del Reglamento
(UE) 2018/1725 en lo que respecta al tratamiento de datos personales por el punto de
acceso electroénico europeo de conformidad con el articulo 50. Este tratamiento ten-
dré como finalidad establecer medios de comunicacion electrénica con las autoridades
competentes de los Estados miembros que las personas fisicas y juridicas puedan uti-
lizar en relacidn con procesos y solicitudes especificos con arreglo al presente Regla-
mento. La Comision aplicara las medidas técnicas necesarias para garantizar la seguri-
dad de los datos personales transmitidos, en particular la confidencialidad e integridad
de cualquier transmision.

Articulo 54. Datos a los que se accede a través del sistema

de interconexién

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 53, el tratamiento de datos personales
con arreglo al capitulo VIII, relativo a la creacién de registros de proteccién y a la
interconexion de registros, se regird por los apartados 2 a 5 del presente articulo.

2. El tratamiento de datos personales en virtud del capitulo VIII se limitard a lo
necesario para facilitar el envio transfronterizo de informacién sobre una medida o
poderes de representacion en relacién con un adulto concreto. Sin perjuicio del arti-
culo 47, apartado 2, letra b), el tratamiento se limitara a los datos personales inclui-
dos en la informacién obligatoria establecida en el articulo 45, apartado 2.

3. Los datos personales se almacenardn en los registros de proteccion de los Es-
tados miembros a que se refiere el articulo 45, apartado 1, o en los registros de otros
poderes de representacion a que se refiere el articulo 46. El periodo de conservacion
de los datos en el sistema de interconexion se limitard a lo necesario para interconec-
tar dichos registros y permitir la recuperacion de los datos y el acceso a ellos.

4. Los Estados miembros serdn responsables, de conformidad con el articulo 4,
punto 7, del Reglamento (UE) 2016/679, de la recogida y el almacenamiento de da-
tos en los registros a que se refieren el articulo 45 y el articulo 46 y de las decisiones
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adoptadas para que estén accesibles en el sistema de interconexion a que se refiere
el articulo 47.

5. Se considerara que la Comision es responsable del tratamiento en el sentido del
articulo 3, punto 8, del Reglamento (UE) 2018/1725 respecto al sistema de interco-
nexion a que se refiere el articulo 47. Aplicara las soluciones técnicas necesarias para
ejercer sus funciones como responsable del tratamiento. En particular, la Comisién
aplicard las medidas técnicas necesarias para garantizar la seguridad de los datos
personales mientras estén en transito, en particular su confidencialidad e integridad.

Capitulo XI. Actos delegados

Articulo 55. Delegacién de poderes

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo
56 en lo referente a la modificacion de los anexos I a IX con objeto de actualizarlos o
introducir en ellos modificaciones técnicas.

Articulo 56. Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las con-
diciones establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 55 se
otorgan a la Comisién por un periodo de tiempo indefinido a partir de [la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento).

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 55 podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de re-
vocacién pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial
de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la
validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comision consultard a los exper-
tos designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios estable-
cidos en el Acuerdo interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre la mejora de la
legislacion.

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultanea-
mente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 55 entrardn en vigor Uni-
camente si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacién al Parlamento Eu-
ropeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formu-
lardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del
Consejo.

Capitulo XII. Disposiciones generales y finales

Articulo 57. Legalizacién y formalidades andlogas
No se exigira legalizacion ni formalidad andloga alguna en el contexto del pre-
sente Reglamento.

Articulo 58. Relaciones con otros instrumentos

1. El presente Reglamento no afectard a la aplicacion de los convenios internacio-
nales de los que sean parte uno o mas Estados miembros en el momento de la adop-
cién del presente Reglamento y que se refieran a materias reguladas por él.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, por lo que respecta a las relacio-
nes entre Estados miembros, el presente Reglamento primara frente a los convenios
celebrados exclusivamente entre dos o més Estados miembros en la medida en que
dichos convenios versen sobre las materias reguladas por el presente Reglamento.
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Articulo 59. Relacion con el Convenio de La Haya sobre la proteccion

de los adultos

1. En las relaciones con el Convenio de La Haya sobre la proteccidn de los adul-
tos, el presente Reglamento se aplicara:

a) a reserva de lo dispuesto en el apartado 2, cuando el adulto tenga su residencia
habitual en el territorio de un Estado miembro;

b) aun cuando el adulto de que se trate tenga su residencia habitual en el territorio
de un Estado que sea parte en dicho Convenio y en el que no se aplique el presente
Reglamento, por lo que se refiere al reconocimiento y la ejecucién de una medida
adoptada, o a la aceptacién de un documento publico expedido por una autoridad
competente de un Estado miembro en el territorio de otro Estado miembro.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1:

a) se aplicard el articulo 7 del Convenio de La Haya sobre la proteccién de los
adultos con respecto a un adulto que sea nacional de un Estado parte en dicho Con-
venio en el que no se aplique el presente Reglamento;

b) se aplicard el articulo 8 del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los
adultos con respecto a la transferencia de competencia entre una autoridad de un Es-
tado miembro y una autoridad de un Estado parte en dicho Convenio en el que no se
aplique el presente Reglamento;

¢) se aplicard el capitulo V del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los
adultos, con respecto a la cooperacion entre las autoridades competentes y las auto-
ridades centrales, entre un Estado miembro y un Estado parte en dicho Convenio en
el que no se aplique el presente Reglamento.

Articulo 60. Adopcidén de actos de ejecucion por la Comision

1. La Comisién adoptard actos de ejecucion por los que se establezca un sistema
descentralizado para la interconexién de los registros a que se refiere el articulo 47
que establezcan lo siguiente:

a) las especificaciones técnicas en las que se definan los métodos de comunica-
cioén y de intercambio de informacién por medios electrénicos sobre la base de las
especificaciones de interfaz para el sistema de interconexion;

b) las medidas técnicas que garanticen las normas minimas en materia de segu-
ridad tecnoldgica para la comunicacién y distribucion de informacion en el contexto
del sistema de interconexion;

¢) los criterios minimos para el servicio de buisqueda facilitado por el sistema de
interconexion basados en la informacion establecida en el articulo 45;

d) los criterios minimos para la presentacion de los resultados de las bisquedas en
el sistema de interconexion basados en la informacion establecida en el articulo 45;

e) los medios y las condiciones técnicas de acceso a los servicios facilitados por
el sistema de interconexion;

f) un glosario técnico semantico con una explicacion basica de las medidas de
proteccion o de los poderes de representacion de los Estados miembros;

g) la especificacion de las categorias de datos a los que se puede acceder, también
de conformidad con el articulo 47, apartado 2, letra b); y

h) las garantias en materia de proteccion de datos.

2. La Comisién adoptard actos de ejecucion para establecer el sistema informati-
co descentralizado a que se refiere el capitulo IX que establezcan lo siguiente:

a) las especificaciones técnicas que definan los modos de comunicacién por me-
dios electrénicos a los efectos del sistema informatico descentralizado;

b) las especificaciones técnicas de los protocolos de comunicacion;

¢) los objetivos en materia de seguridad de la informacién y las medidas técnicas
pertinentes que garanticen las normas minimas de seguridad de la informacién y un
nivel elevado de ciberseguridad para el tratamiento y la comunicacién de informa-
cién dentro del sistema informadtico descentralizado; y
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d) los objetivos minimos de disponibilidad y los posibles requisitos técnicos re-
lacionados para los servicios prestados por el sistema informdtico descentralizado;

e) las garantias en materia de proteccion de datos.

3. Los actos de ejecucioén contemplados en el presente articulo se adoptaran de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 64.

4. Los actos de ejecucion por los que se establezca el sistema de interconexion
con arreglo al apartado 1 se adoptardn a mas tardar [3 afios después de la entrada
en vigor].

5. Los actos de ejecucion por los que se establece el sistema informatico descen-
tralizado con arreglo al apartado 2 se adoptardn a mds tardar [2 afios después de la
entrada en vigor].

Articulo 61. Programa informatico de aplicacion de referencia

1. Con vistas al establecimiento del sistema informético descentralizado a que se
refiere el articulo 50, la Comision se encargara de la creacion, el mantenimiento y el
desarrollo de un programa informadtico de aplicacién de referencia que los Estados
miembros podran optar por utilizar como sistema de fondo (back-end) en lugar de
un sistema informatico nacional a efectos de la comunicacién entre las autoridades
competentes y las autoridades centrales a que se refiere el articulo 49 y entre las per-
sonas fisicas y juridicas y las autoridades competentes y las autoridades expedidoras
a que se refiere el articulo 50.

2. La creacién, el mantenimiento y el desarrollo del programa informético de
aplicacion de referencia se financiardn con cargo al presupuesto general de la Unidn.

3. La Comisién proporcionard y mantendra gratuitamente el programa informa-
tico de aplicacion de referencia y ofrecerd asistencia técnica también de forma gra-
tuita.

Articulo 62. Costes de la creacion de los registros de proteccion

y la interconexién de los registros de los Estados miembros

1. El establecimiento, mantenimiento y desarrollo del sistema de interconexién
a que se refiere el capitulo VIII se financiard con cargo al presupuesto general de la
Uni6n.

2. Cada Estado miembro correra con los gastos de creacion de registros nacio-
nales interoperables con el sistema descentralizado de interconexion de registros a
que se refieren los articulos 45 y 46, o de adaptacion de los ya existentes para que lo
sean, asi como con los gastos de gestion, funcionamiento y mantenimiento de esos
sistemas. Esto no afectard a la posibilidad de solicitar subvenciones para apoyar tales
actividades en el marco de los programas financieros de la Union.

Articulo 63. Costes del sistema informatico descentralizado, el punto

de acceso electronico europeo y los portales informaticos nacionales

1. Cada Estado miembro correra con los gastos de instalacién, funcionamiento y
mantenimiento de los puntos de acceso al sistema informético descentralizado esta-
blecido de conformidad con el capitulo IX situados en su territorio.

2. Cada Estado miembro correrd con los gastos de establecer los sistemas informa-
ticos nacionales interoperables con los puntos de acceso, o adaptar los ya existentes
para que lo sean, y correrd con los gastos de gestion, funcionamiento y mantenimien-
to de esos sistemas.

3. No se impedird a los Estados miembros solicitar subvenciones destinadas a
apoyar las actividades mencionadas en los apartados 1y 2 en el marco de los progra-
mas financieros pertinentes de la Union.

4. La Comision correrd con todos los gastos relacionados con el punto de acceso
electrénico europeo.
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Articulo 64. Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un Comité. Dicho comité serd un comité en el
sentido del Reglamento (UE) n.° 182/20117".

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado serd de aplicacion
el articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 65. Disposiciones transitorias

1. El presente Reglamento se aplicard tnicamente a las medidas adoptadas, a los
documentos publicos formalizados o registrados y a los poderes de representacion
confirmados después del [fecha inicial de aplicacién].

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, el presente Reglamento se aplicard
a partir del [fecha inicial de aplicacion] a los poderes de representacion concedidos
previamente por un adulto en condiciones equivalentes a las establecidas en el arti-
culo 15 del Convenio de La Haya sobre la proteccién de los adultos.

3. El capitulo VI, relativo a la cooperacidn entre autoridades centrales, se aplicara
a las peticiones y solicitudes recibidas por las autoridades centrales a partir del [fecha
inicial de aplicacion].

4. El capitulo VII, relativo al certificado de representacidn europeo, se aplicard a
las solicitudes de certificado recibidas por la autoridad expedidora a partir del [fecha
inicial de aplicacion].

5. Los Estados miembros empezaran a utilizar el sistema informético descentra-
lizado a que se refiere el articulo 49, apartado 1, para los procesos incoados a partir
del primer dia del mes siguiente al periodo de dos afios contado desde la fecha de
adopcidn del acto de ejecucion a que se refiere el articulo 60, apartado 5.

6. El capitulo VIII, relativo a la creacién e interconexion de registros de protec-
cion y registros de otros poderes de representacion, se aplicard a las medidas adop-
tadas y a los poderes de representacion confirmados o registrados a partir del primer
dia del mes siguiente al periodo de dos afios contado desde la fecha de adopcién del
acto de ejecucion a que se refiere el articulo 60, apartado 4.

Articulo 66. Supervisién y evaluacion

1. A més tardar [/0 afios después de la entrada en vigor], la Comision llevard a
cabo una evaluacion del presente Reglamento y presentard al Parlamento Europeo,
al Consejo [y al Comité Econémico y Social Europeo] un informe sobre la evalua-
cion del presente Reglamento acompafado de la informacion proporcionada por los
Estados miembros y recogida por la Comision. El informe ird acompafiado, cuando
sea necesario, de una propuesta legislativa.

2. A partir de [3 afios después de la entrada en vigor], los Estados miembros co-
municardn anualmente a la Comision, en el marco de la Red Judicial Europea en
materia civil y mercantil, lo siguiente:

a) el nimero de comunicaciones recibidas por sus autoridades en virtud del arti-
culo 7 del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos enviadas por las
autoridades de otro Estado miembro;

b) el niimero de solicitudes recibidas por sus autoridades en virtud del articulo 8
del Convenio de La Haya sobre la proteccion de los adultos enviadas por las autori-
dades de otro Estado miembro;

¢) el nimero de certificados europeos de representacion expedidos por sus autori-
dades competentes, asi como el ndmero de solicitudes de rectificacién, modificacién
o anulacion de certificados europeos de representacion expedidos anteriormente vy,
cuando sea posible, el desglose entre los certificados expedidos sobre la base de una
medida de origen y los expedidos sobre la base de poderes de representacion confir-
mados de origen;

27. Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que
se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Es-
tados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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d) el nimero de solicitudes recibidas por las autoridades centrales procedentes de
las autoridades centrales de otros Estados miembros y, cuando sea posible, la natu-
raleza de dichas solicitudes;

e) el niimero de solicitudes recibidas por sus autoridades o sus autoridades cen-
trales procedentes de autoridades y autoridades competentes de otros Estados miem-
bros y, cuando sea posible, la naturaleza de dichas solicitudes;

f) la duracién media de los asuntos tramitados por las autoridades centrales en
virtud del presente Reglamento, sobre la base del nimero de asuntos archivados du-
rante el aflo correspondiente; la duracidon de un asunto se calcula desde el dia en que
la autoridad central lo registra hasta el dia en que se archiva definitivamente el ex-
pediente.

Articulo 67. Informacion a disposicion del publico

1. Los Estados miembros, con miras a hacer ptblica la informacién en el marco
de la Red Judicial Europea en materia civil y mercantil, facilitardn fichas informati-
vas con un breve resumen de su legislacion nacional, que incluyan, cuando esté dis-
ponible, informacién sobre:

a) una lista indicativa de las medidas de proteccion de los adultos;

b) una lista indicativa de los poderes de representacion destinados a la proteccion
de los adultos;

¢) la existencia y los procedimientos para la confirmacién de los poderes de re-
presentacion;

d) las autoridades competentes en materia de proteccion de adultos, sus funciones
y sus datos de contacto, en la medida de lo posible;

e) los procedimientos nacionales aplicables al establecimiento, registro, confirma-
cién, modificacién y revocacion de las medidas o poderes de representacion.

2. Los Estados miembros mantendrdn actualizada de manera permanente esta
informacion.

Articulo 68. Accesibilidad

La informacion facilitada al puiblico y los formularios y solicitudes ofrecidos en
virtud del presente Reglamento se pondran a disposicion del publico de conformidad
con los requisitos de accesibilidad de la Directiva (UE) 2019/882.

Articulo 69. Informaciéon que debe comunicarse a la Comision

1. Los Estados miembros comunicardn a la Comision lo siguiente:

a) las autoridades competentes para decidir sobre el reconocimiento o no reconoci-
miento de una medida adoptada en otro Estado miembro a que se refiere el articulo 9,
apartado 2;

b) las autoridades competentes para la expedicion del certificado a que se refiere
el articulo 15;

¢) las disposiciones pertinentes de su Derecho nacional sobre el valor probatorio
de los documentos publicos de proteccion de adultos;

d) los requisitos para determinar la autenticidad de un documento ptiblico con
arreglo a su Derecho nacional, tal como se contemplan en el articulo 16, apartado 2;

e) las autoridades competentes para la expedicién del certificado a que se refiere
el articulo 17;

f) los nombres, direcciones y medios de comunicacién de las autoridades centra-
les designadas de conformidad con el articulo 18;

g) en su caso, los nombres, direcciones y datos de contacto de las autoridades y
otros organismos competentes para establecer la mediacién u otros medios de reso-
lucion alternativa de litigios a que se refiere el articulo 28;

h) las lenguas aceptadas para las traducciones de conformidad con el articulo 31;

i) las autoridades competentes para expedir el certificado de representacién euro-
peo a que se refiere el articulo 36, apartado 2;
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j) las autoridades competentes para tramitar los recursos a que se refiere el arti-
culo 43;

k) las tasas cobradas, en su caso, por los Estados miembros por la expedicion del
certificado de representacién europeo de conformidad con el articulo 37, apartado 2;

1) los 6rganos judiciales competentes para los recursos con arreglo al articulo 43
y para las solicitudes de suspension de los efectos del certificado con arreglo al ar-
ticulo 44;

m) las autoridades a que se refiere el articulo 48, apartado 2, letra a), que tengan
acceso a la informacion a través del sistema de interconexion de registros.

2. Los Estados miembros comunicardn la informacion a que se refiere el aparta-
do 1, letras a) a [), a mas tardar el primer dia del mes siguiente al periodo de quince
meses contado a partir de la fecha inicial de aplicacion, y la informacién a que se
refiere el apartado 1, letra m), a mds tardar el primer dia del mes siguiente al periodo
de dos afos contado a partir de la fecha de entrada en vigor del acto de ejecucion a
que se refiere el articulo 60, apartado 4.

3. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién cualquier modificacion de
la informacién a que se refiere el apartado 1.

4. La Comision hara publica la informacidn a que se refiere el apartado 1 por los
medios adecuados, en particular a través del Portal Europeo de e-Justicia.

Articulo 70. Entrada en vigor y aplicacion

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en
el Diario Oficial de la Unién Europea.

2. Serd aplicable a partir del [primer dia del mes siguiente al periodo de diecio-
cho meses contado a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

3. Los articulos 49 y 50 serén aplicables a partir del primer dia del mes siguiente
al periodo de dos afios contado a partir de la fecha de entrada en vigor de los actos
de ejecucion a que se refiere el articulo 60, apartado 2.

4. Los articulos 45 y 46 seran aplicables a partir del [dos afios después de la fecha
inicial de aplicacion].

5. El articulo 47 serd aplicable a partir del primer dia del mes siguiente al periodo
de dos afos contado a partir de la fecha de entrada en vigor de los actos de ejecucién
a que se refiere el articulo 60, apartado 1.

6. El articulo 38, apartado 3, serd aplicable a partir del primer dia del mes si-
guiente al periodo de dos afios contado a partir de la fecha de adopcion de los actos
de ejecucion a que se refiere el articulo 60, apartado 4.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente
aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el
Por el Parlamento Europeo, el presidente / la presidenta [...]; por el Consejo, el
presidente / la presidenta [...]

N. de la r.: La documentacio que acompanya aquesta proposta pot ésser consultada
a U'Arxiu del Parlament.
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